MEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Seroquel 25 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia

Seroquel 100 mg emikalvppéva e Aemtd véEVIO dtokial

Seroquel 150 mg emikoivppévo pe Aemtd vuévio diokia

Seroquel 200 mg emikoAvppéva pe Aemnto vUEVIO dloKia

Seroquel 300 mg emikodvppéva pe Aentd vuévio diokia

Seroquel pikt ocvokevacio Evapéng Oepameiag 3 nuepav (3 Day Starterpack)
Seroquel pikt cvokevacio Evapéng Oepaneiag 4 nuepav (4 Day Starterpack)

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ta dokia Seroquel 25 mg wepiéyovv 25 mg Kovetomivng (¢ OVUAPIKT KOVETLATIVY)

Ta diokia Seroquel 100 mg wepiéyovv 100 mg kovetiomivng (MG POLUAPIKT KOVETIOTIVT)

Ta dwokia Seroquel 150 mg wepiéyovv 150 mg kovetiomivng (MG POLUAPIKT KOVETIOTIVT)

Ta dwokia Seroquel 200 mg wepiéyovv 200 mg KoveTlomivng (MG POVUAPIKT] KOVETIOMIVT))

Ta diokia Seroquel 300 mg wepiéyovv 300 mg koveTiamivn (OC POVIAPIKT KOVETLOTIV)

H pktn ovoxevocia évapéng Oepanciog 3 nuepmv Seroquel mepiéyet 6 diokia Seroquel 25 mg kon 2
dwokia Seroquel 100 mg

H ikt ovokevacia évapéng Bepanciag 4 nuepdv Seroquel mepiéyetl 6 diokio Seroquel 25 mg, 3
dwokia Seroquel 100 mg ko 1 diokio Seroquel 200 mg

"Exdoyo pe yvootn dpdon:

To Seroquel 25 mg wepiéyet 18 mg Aaktoln (dvudpn) ava diokio
To Seroquel 100 mg mepiéyel 20 mg Aoktoln (Gvodpn) ava diokio
To Seroquel 150 mg mepiéyetl 29 mg Aoktoln (Gvodpn) avd, diokio
To Seroquel 200 mg mepiéyetl 39 mg Aoktoln (Gvodpn) avd dickio
To Seroquel 300 mg mepiéyel 59 mg Aoktoln (vodpn) ava diokio
IMa tov TANpn kaTdloyo TV ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwcaioppéva pe Aemtod vpévio diokia

Ta dokia Seroquel 25 mg givat xp®UATOG POSAKIVI, GTPOYYVAR OUEIKVPTO KOL PEPOVY YOPOYUEVH
o1 pia Tievpd ta otoryeic SEROQUEL 25.

Ta dwokia Seroquel 100 mg givar ypdUATOG KITPIVOV, GTPOYYVAN CUPIKVPTO KOl PEPOVV YOPUYUEVA
ot pia mhevpd ta otoryeio SEROQUEL 100.

Ta diokia Seroquel 150 mg givat YpOUATOG VITOKITPIVOL, GTPOYYLAL OUPIKLPTO KOl PEPOVY
yopayuéva ot pio Tievpd ta ototyeic SEROQUEL 150.

Ta dwokia Seroquel 200 mg givat YpdOUATOG AEVKOV, GTPOYYLAL AUEIKLPTO KO PEPOVV YOPAYLLEVOL
o1 pia TAgvpd to otoryeic SEROQUEL 200.

Ta diokia Seroquel 300 mg gival YpOUATOG AEVKOV, UE GYAUO KAYOLANS KOl PEPOVY YOPUYUEVA,
ot pia Trevpd ta ototyein SEROQUEL kot 300 otnv GAAN.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evOEiEelg

To Seroquel evéeikvuton on:
o Oepoameio g oyloppévelag.

. Oepameio TG SUTOAKNG dLOTAPOYNG:



o] [Ma ) Beponeia TV peTpiov £0¢ GOPUP®V LOVIOK®DOV ETEGOSIMV GTO TAAICLO TNG
SUTOMKNG SLOTOPAYNGS

0] INo ™ Beponeio Tov peldvov KATOOMITIKGOV ENEIGOSI®MV 0TO TAAIGLO TG SUTOAKNG
Slotapayng

o] Mo v TpoOANYN T VTOTPOTNG LOVIOK®Y 1} KOTAOMITIK®V EnE1000i0V 6g acheveic
HE SUTOAIKT dlaTapaiyT], Ol OTOi0l TPONYOLUEVMG Elyav avtarokpiOel otn Oepaneia pe
KOVETLOTIVT).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONG

Y 1hpyovv dtapopeTIKA S0GOAOYIKA GyNUATA Y10 KAOe EvOEIEn. Q¢ K TOVTOL, Tpénel va dtacpaiiletal
ot ot acBeveic Aapupavouv Eexdbapec TANPOPOPIEG AVAPOPIKA IE TNV KOTAAANAT d0GOAOYIO VIO TV
KOTAGTAGT] TOVC.

To Seroquel umopei va yopnyeitar pe N xopig ™ Aqyn Tpoengs.

Evnliec

To ) Oepameio e oyiloppévelag

IMa ™ Bepancio g oyloppévelag, To Seroquel Tpémel va yopnyeiton dvo eopég v nuépa. H
GUVOAIKY] UEPNOLO HOOT] Y10 TIG TEGGEPIS TPMTEG NUEPES TNG Bepameiag eivor S50 mg (tnv 1n nuépa),
100 mg (tnv 2n nuépa), 200 mg (tnv 3n nuépa) kot 300 mg (tnv 4n nuépa). Ao v 4n NUEPa Kot
uetd, n 06on Oa wpémel va, Tithonolgital ot ovvnon amotelecuatikn doom tv 300 Emg 450
mg/Mmuépa. AvAAOya e TNV KAVIKT 0TOKPIoT Kol TNV avoyn kabe acBevoug, n d6on umopei va
TPOGUPLOGTEL EVTOG TOL gVPoLS amd 150 €wg 750 mg/Mmuépa.

oty Ospameio TV ueTpinw Ews oofopy HaVIOKOY ETELTOOIWV OTH OITOAKT O10TOPOYH

IMo ) Bepancio ToV poviakdv enelcodimv mov oyetifovtal pe Simolky| dotapayn, To Seroquel
TpEMEL va yopnyeitat 600 popéc v nuépa. H cuvoiikn nuepnota 0om yia Tig TE6GEPLS TPMTEG
nuépeg g Bepaneiog ivar 100 mg (tnv In nuépa), 200 mg (trv 2n nuépa), 300 mg (tnv 3n nuépa)
Kot 400 mg (v 4n npépa). [epartépm mpocappoyég g docoroyiag puéypt ta 800 mg/Mmuépa Ty 6m
nuépa, Tpénetl va yivovtor pe avEnoelg Oyt peyorvtepeg amo 200 mg/muépa.

H d60m pmopei va mpocappoctel viog evpovg and 200 £mg 800 mg/muépa, avaloya e TNV KAWVIKY
amoKplomn Kal Ty avoyn Kabe acBevovg. H ocuvnOng amoteleopatikn e0pog door kopaivetat and 400
¢w¢ 800 mg/muépa.

Tio ty Ogpameio tv ueilovav katabMntikwy enelc00imwV 0TH OITOAIKT JLOTOPOYH

To Seroquel wpénet va yopnyeitor pio popd v nuépa Tpwv v Ppadviy KatdkAiion. H cuvolikn
nuepNoia SO0 Yo TIC TPMTEG TEGGEPLS NUEPEC TG Bepameiag ivar 50 mg (1n nuépa), 100 mg (2n
nuépa), 200 mg (3n nuépa) kot 300 mg (4n nuépa). H cvvietodpevn nuepnota 66om givor 300 mg. Xe
KMVIKEG SOKIUES, OV mapatnpnOnke enmpdcsheto 6peL0C TNV opddo mov AduPave 600 mg oe
oVyKplon pe v opdda mov AduPave 300 mg (PA. mapdypago 5.1). Mepovopévol acbevelg umopet va
oeeinBovv and v d6on Tov 600 mg. Adcelc peyarvtepeg omd 300 mg pémet va apyilovv vo
YOPNYOVVTOL GO YITPOVS TOV EXOVV gUmelpiao 6T Bepameio TG SIMOMKNG datapayns. e
UEHOVOUEVOLG aebEVELS, GE OYECT e TNV avoyT], Ol KAVIKEC SOKIUEC £xouV Ogi&el 0TI umopel va
eketaotel peimon tng 06ong o€ €va ehdyioto 200 mg.

L0 Ty mpoinyn vrotponns oty S1woliKy oLaTopoyn

IMao v TpOANYN VTOTPOTNG LOVIOK®V, UIKTOV 1] KATUOMATIKOV ETEIGOSImV GTN SUTOAKTY dloTapoyn,
aocBeveic mov €yovv avtamokpifel oty Kovetlamivn Yo o&gla Bepameio TG SUTOAIKNG dratapayng,
TPEMEL va. suveyicovy v Bepameia otny idwa d6o1. H d6on pmopel va mpocsaproctel avaioya e TNV
KAVIKT amOKpLom Kot avoy Tov kabe acBevoug, viog Tov €bpovg amd 300 émg 800 mg/muépa
yopnyovpeva dVo Popég TNV Nuépa. Eivar onuavtikd n xopunAotepn amoTeAEGUATIKY 0OGT Vi
ypNoomotEital yia TV Bepaneio GLVTIHPNOTC.

Hlrxiowouévor



Onwmg kot pe dAlo avTnyuymoikd, To Seroquel mTpémet vo pMGLULOTOIEITOL e TPOGOYT| GTOVG
NAKIOUEVOVG, 10{TEPA KOTA TN OEPKELD TNG APYIKNC TEPLOSOL Yoprynong doonc. O pvOudc
Tithomoinong g 86oMg iomg ypelacdei va lvar To apyog, kol n nuepnoila BepamenTikn d0om
PIKPOTEPT] OLTHG TTOL YopnYeital o€ vedTEPOVS aobeveic, avdioya pe TNV KAVIKY amdOKPLon Kot TNV
avoyn kabe acBevoic. H péon tun kédbapong g kovetamivng amd to tAdopa ntov Kotd 30-50%
HELOUEVT] GTOVE NAIKIOUEVOVS GE GUYKPLOT| LLE TOVG VEATEPOLS aeBeveic.

H amoteleopatikotnta Kot n aceaieto dev £xel a&lohoyndel o€ aobevelg dvm tv 65 eTdV e
KaToOMATIKG ETEIGO10 GTO TAAIGLO SUTOAMKNG SLUTOPAYNC.

Hoidrazpiog ninBvouog

To Seroquel d¢ cuvicTdtot ylo ¥prion o€ Tadld Kot @NPovg KAT® TV 18 etmv, Adym EAAeYNg
dedopévav Tov vo vrootnpilovy ™ ypnon oe avtv v nAklokr opdda. Ta dtwbéoiua ototyeia amd
ELEYYOUEVEC UE EIKOVIKO PAPUOKO KAVIKEG OOKIUEG TOPOVGLALOVTOL OTIC Tapaypdpovs 4.4, 4.8, 5.1
Ko 5.2.

Negpixn dvoierrovpyio,
Agv glval amapaitnn 1 TPOSAPUOYT| TG d0COA0YING € 0oOEVEIC [LE VEPPIKT duCAELTOVPYiaL.

Hromuixy dvolerrovpyio

H xovetiamivn petofolriletor ektevadg amd to Nrap. Luvenmg, to Seroquel Tpémetl va yopnysitat pe
TPocoyN o€ acOeVEIC e YVOOTH NTATIKY SVGAEITOVPYia, W10iTEP KATE T1 SLAPKELL TNG OPYIKNG
7eP1OOOL yopNyNoNg g 06onc. Ot acbeveig pe yvoot nrotiky Svcieitovpyia Bo tpénet vo Eekvouv
pe 25 mg/mpépa. H d6on mpémet va av&dvetar nuepnoiong katd 25 éog 50 mg/muépa péypt pio
OTOTEAEGHLATIKT O0GOAOYIO, OVAAOYQ LLE TNV KAVIKT OOKPLoT KoL TV avoyn Kabe acOevoic.

4.3 Avtevositeg
YrepevaicOnoio 6t dpactiki ovcia 1| 6€ KATOoLo and Ta EKO0Y0 TOV TPOIOVTOG,.

H tavtoypovn yoprynon pe avaotolieic tov kutoypopatog P450 3A4, 6nmg avactoreic g HIV-
TPMTEACNC, AVTILVKNTIOCIKOT TapdyovTeg TG opadug Tv aloAdv, epubpopvkivn, KAapidpopvkivn
Kot vepalodovn, avtevoeikvotal (PA. mapdypoo 4.5).

4.4 Ew0kéc mPoe1tdomon|6ELS Kol TPOPUAGEELS KATE TN P61

Kabmg to Seroquel &xet apketég evdeitelg, O mpémel va Aappavetar vedyn to Tpoeik aceaieing o
oyéomn e TNV €E0TOUIKEVUEVT) S1dyVoT ToL asBevong Kat Tn 66om Tov yopryseital.

Hodrwotpucdc Tinbovoude

H xovetwomivn 0 cuvietdrtal yio ypnomn o€ madtd Kot eprpoue kdtm tov 18 etdv, Aoy EAhenymg
dedopévav Tov vo vrootnpilovy ™ ypnon oe avtv TV NAKLak” opdda. KAvikég Sokipuéc pe
KOVETIAMiVI £Y0VV dei&el OTL EKTOG OO TO YVIOOTO TPOPIA ACPALELNG TOV £XEL TPOSOIOPIOTEL GE
eviAkeg (BA. mapdypaeo 4.8), optopéva averiBounto cupPavTo ELEAVICTKAY LE PEYOADTEPY
GLYVOTNTO € TOLdLA Kot EPNPOVG € GUYKPLOT LE TOLC EVAAIKES (avEnpévn Opeén, avéneelg oty
TPOAUKTIVI] TOV 0pOV, EUETOG, PVITION KoL GUYKOTN ), 1| LTOPEL VO EYOVV SIOPOPETIKES EMUTTOGCELS Y10
ool Ko EpNPoug (EEOMLPOUISIKG CUUTTOUATO Kot EVEPENGTHTNTA) KOl AvVAYVOPIoTNKE £Val
avemBounto cupuPdv to omoio dev gixe mponyovuévag Tapatnpnel oe peréteg evnlikwv (avénoeig
oV aptmplokn wieon). Eniong, £xovv mapotnpndei petaforég otig e€etdoelg Tng Aettovpyiog Tov
Bupeoc1doic o€ modd ko eprfovg.

Emumdéov, o1 pakpoypovieg ETIMTTAOCELS GTNY Ac@AAELR TNG Depomeiog Le KOVETIOMIVI oTnV avimTuén
Kot opipavon dev Eyovv peretn el mépav tv 26 gfdopddmv. Ot LoKpoYPOVIES ETTTMGES GTNV
YVOOLUKT] KOl GUUTEPUPOPIKT] AVATTVEN OEV Eivol YVOOTEG.

e ELEYYOUEVES E EIKOVIKO QAPHOKO KAIVIKEG SOKIUEG GE TadLd Kot £pnPouvg acbeveig, | KOveTIOmivy
GLOYETIOTNKE [E MO ALENUEVT] oLYVOTNTA ELEAVIOTG eE@mupapidik®y cvpntopdtov (EPS) o



GUYKPLON LE TO EIKOVIKO QApLako g aoBeveig vid Bepoameia yio oxlloppévela, SIMOAMKN Hovio Kot
dutohkn katabAyn (PA. Tapdypapo 4.8).

AvtokTovia/avToKToVIKEC GKEWELC 1] KMVIKN EMWOEiVvOoN

H xatdOioyn otn dutoAikn dtatapoyn oyetiletal pue avénpuévo Kivauvo Yo 0UTOKTOVIKEG CKEYELS,
CQUTOTPOLHOTICHO Kol avTokTovia (Guppdvta mov oyetifovtal pe avtoktovia). O Kivovvog avTog
EUPEVEL PEYPL VO, VTTAPEEL onpavTIKT DEEoT ToV cupntopdtov. Kabog n Beitioon puropel va unv
TOPOVCLACTEL TIG TPOTEG AlyeEC 1| TEPIOCOTEPEC EPOOUAdES Bepameiag, ol acBeveic Oa mpémet va
mapakolovbovvtal 6Teva uEYpL vo vtdpéet tétoto Pedtioon. ATotelel yevikn KAVIKN eumelpio 6Tl 0
Kivouvog auToKToviag pmopel vo, avénbeil 6To TpdTA GTAdLN TNG OVAPPOOTG.

Emumléov, ot ywatpoi mpémet va e&gtdoovy tov mihavo kivovvo cuufdavimv mov oyetilovtal pe
QVTOKTOViO PETE ad amdTOoUN Slokony| Tng Oepameing e KoveTlomiv, AOY® TV YVOGTOV
TP yOVTOV Kvdvvov tng vrd Bepaneiog acbévetag.

AMAeG YUOTPIKEG KOTAGTAGELG Y10 TIG OTOIEG GLUVTAYOYPOPEITOL 1| KOVETIAMIV), LTOPOVV ETIONG VO
cvoyeTofovv pe avénuévo kivovvo cupfaviev oyetilopevov pe avtoktovia. Emnpocbeta, avtéc o
Kataotdoelg umopet va epeaviCovv cuvvoonpdtta pe peilova katabAmtikd ereicddia. Ot idieg
TpoeLAGEELS Tov TaipvovTol Kotd T Bepomeio acbevav pe peilova kotadMmticd enelcodia Ha
TPETEL, EMOUEVOC, VO TapVOVTaL Kol KaTd T Oepameio acOevav pe GAAES WOYLOTPIKES SLOTAPAYES.

Acbeveig pe 16t0p1kd cLUPaVTOV oYETILOUEVOV LLE AVTOKTOVIO, 1] EKEIVOL TTOL TTAPOVGIAlOVY
OoNUAVTIKOD Babpod avTtokToviKo 1Weacud Tpy amd tnv Evapén g Bepaneiog, eivat yvwotd 6Tt
STPEYOLV LEYAADTEPO KIVOLVO Y10 VTOKTOVIKEG GKEWELG 1) ATOTELPEG AVTOKTOVIOG, KOl TPEMEL VO
TOPAKOAOVLOOVVTOL TPOGEKTIKA KATA TN StdpKeln TG Bepaneiag. Mia LETA-0VAAVOT EAEYYOLEVDV LE
EIKOVIKO QAPUAKO KAVIKOV SOKIUDV PE avTIKATAOMTTIKA papuoke, o eviihkeg acbeveic e
YOYLTPIKESG SlatapayEs, £0e1&e avENUEVO KIVOUVO OTOKTOVIKNG GLUUTEPLPOPAS LIE TO
OVTIKOTOOMATIKG 0€ GUYKPLON E TO EIKOVIKO QAPLOKO og 0o0eveic nhikiog kAT TV 25 eTdv.

Y1evn emifieyn tov acBevov, Kot 1010{TEP AVTOV TOV SATPEYOLY LYNAO Kivduvo, Ba mpémel va
GULVOOEVEL TN PUPUAKEVTIKT aymYN, Wlaitepa otnyv apy TG Oepameiog kot Hetd amd aAlayEg ot
docoroyia. Ot acbeveic (Kot avtoi mov epovtilovv Tovg acbeveic) Oa Tpémel va eival og enaypOTVNON
GYETIKA UE TNV OVAYKT TOpOKOAODONONG Y10 OTOIONTOTE KAVIKT EMOEIVMGT, GVTOKTOVIKT|
GLUTEPLPOPA 1) OKEYELG Kl 0oLV OIGTES OAAOYEG 0T CLUTEPLPOPE KOl VO avalnTHooVY AUECH
L0TPIKT GLUPOVAN €GV TOL CUUTTOUATO CVTA ELPAVICOOVV.

Y& WKpOTEPNG SIAPKELNG EAEYXOUEVES LLE EIKOVIKO PAPLOKO KAWVIKEG peAéTeg acBevmv pe peilova
KATOOMTTIKG €MEI0Od10 GE SUTOAKT dtaTopayr], Tapotnpnonke avEnpévoc kivovvog copfavtov
oxeTlOUEVMV LE AVTOKTOVIO GE VEaPOVG eviAikeg acbeveic (NAkiog kGt Tov 25 €TdV) TOL NTOV VITO
Oepaneio pe koveTiomivn o€ GOYKPLoT [E eKEIvOLG VIO Bepameia pe eikovikd eappako (3,0% Evavrt
0%, avtiotorya). Mia faciopévn otov mAnBuopd avadpopiki HEAETN TG KOVETIAMIVNG Yio TN
Oepancio acBevav pe peilova kotablmtikn dtatapayn, £6e1Ee avENUEVO KIVOUVO OUTOTPAVLOTICHOD
Ko ovutokToviag og acheveic nhikiag 25 £wg 64 TV Y®PIg 1IGTOPIKO AVTOTPAVUATIGUOD KOTA TN
SugpKELD TNG YPNONG TNG KOVETIOMIVIG UE AAAL OVTIKATUOAMTTIKL.

Mertafolxde kivévvog

Me 5ed0UEVO TOV TAPATIPOVUEVO KIVOUVO ETOEIVOONG TOV UETAPOALKOD TOVS TPOPIA,
neptropfavouévev PHeTaforlmv Tov Bapovg, T YALVKOING aipatog (BA. vrepylvioiio) Kot Tov
Mmdiov, Tov £xovy mapotnpndel oe KAvikég peléteg, ol ueTABoAKES TAPAUETPOL TV acHEVOV
npénel va a&1oAoyohvTol Katd Tov povo e Evapéng g Bepomeiog kot o1 LeTaPoAEG TV
TOPOUETP®V OVTOV TPETEL VAL EAEYYOVTOL TAKTIKA KOTA TN dtdpkela TG Oepaneiog. H emdeivoon
OVTOV TOV TAPOUETPOV TPETEL VO ovTIETOTILETAL OTwg evosikvuTol KAVIKE (BA. emiong
Topaypapo 4.8).

EEomupodkd copntdpata
Xe KMVIKEC SOKIUEG EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPUOKO GE evIiAMKeG acbeveic, 1 koveTiomiv
GLOYETIOTNKE [E AVENUEVT) GUYVOTNTO ELPAVIONG EEOTMVPALUOIKAYV COUTTOUATOV GE CUYKPIOT LE




EIKOVIKO QdpuaKo og acbeveic Tov aviipeTomicOnkay Yo peilova KaTaOMITIKG ENEGOdIN OF
dutohkn dratapoyn (PA. mapdypapo 4.8 kot 5.1).

H ypnion g KoveTwomivng €yl cuoyeTioTel pe TV avamtuén axadnoiog, mov yopaktnpiletal and pio
VITOKEWEVIKA OLGAPESTN 1| EVOYANTIKT avNnovyio Kot avaykn yio KiviioTn mov cuyve GuvodenETIL 0O
aviKovoTnTo vo Kaeton 1| va oTékeTal akivntog o acbevig. Avtd eivol o mhovo vo cvpPet eviog
TOV TPAOTOV Alyov efdopddmv g Bepanceiag. Xe acbeveic mov gpeavifovv avTd To CLUTTONATA, 1
avénon g 06omMg umopet va etvar emiPAapng.

Owywn dvokuvnoia

Edv gpoaviotovv onpeio Kot countodpoata oyiung dvokivnoiag, 8o mpénet va eetachel n peioon g
doomng N M dlakomn TG KoveTlomivne. Ta copmtdpata oyiung dvokivneiog uropei va emdevombovy 1
aKoun Kol vo epeavictovy petd ™ otakomn g Oepanciog (PA. mapdypapo 4.8)

Ymvnida kot (én

H Oepaneio pe kovetiomivn GuoYETIGTNKE e VIVIALL Kol GYETIKA GUUTTOUOTA, OTMG KOTOGTOAN (PA.
Tapdypoeo 4.8). Xe kKAvikég dokyég yia tn Oepaneio Tov ac0evav pe dumoikn KatabAyn, 1 Evapén
Ntav cvvnBwg péoa otic 3 Tpdteg Npépeg Bepameiog Kot NTav Kupimg NG Em¢ PETPLAG EVTOONC.
Acbeveig mov Prodvovy éviovn vvniia pmopel va ypeldlovIal To GLYVI ETIKOVMOVIO Y10, TOVAXYIOTOV
2 gfdouddeg amd v Evapén g vavniiag, N HEXPL va BEATIOO0DV TO GUUTTMATO KO LTOPEL VO
ypewotel va eEetaotel dokonn g Oepamneiog.

Opfoctatikn vrdTacn

H Bgpamneio pe kovetiamivn £xel cuoyetiobei pe opboototikn votTaon Kot oyetikn LaAn (BA.
mapaypaeo 4.8) Ta omoio, dmwg N vevnAia, govv Evapén cuvBmG Katd TNV apyIKn TEPI0S0 NG
Tithomoinong g d6oms. Avtd Ba uropovce va avENoeL Ta TEPIGTATIKAE TVUYAIOV TPOVUATIGHLOD
(mtwon), Wiaitepa otov NAIKIOUEVO TANBVoUO. Q6 ek TOVTOVL, 01 acbeveic Oa mpémel va
cuppoviedovral va givar TpocekTikoi pExpt va eEotketmBovy pe Tic ThavEg EMOPACELG TNG

QOPUOKEVTIKNG OY®YNG.

H xovetianivn mpémnel va ypnoyonoteital e mpocoyn o acOeveic e YVOoTH KapdloyyElokn vOco,
OYYELOEYKEPAAIKT VOGO, 1| AALEG KOTAGTAGELS e Tpodidfeon yia votao. [Ipénet va e&etdleTon T0
evogYOLEVO ElmoNG TNG 000MG, 1 TNG TePlocdTEPO Pabpiaiog Tithomoinong edv cuppel opBootatikng
VIOTOGT, Waitepa o€ acbeveic pe vTokeipevn KopdlayyELOKT VOGO.

2OVOPOLLO VTVIKAC GITVOLOC

e aobeveic TOL YPNCILOTOIOVY KOVETIAMIVY, £xEl avapepBel chvopopo vVIvikng drvolag. H
Kkovetianivn Oa Tpémel va ypnoylonoleital pe Tpocoyn oe acheveic mov Aapfdvovy tavtdypova,
KOTOGTOATIKG TOL KEVIPIKOL VELPIKOD GLUGTNLOTOG KAl 01 00101 £X0VV 16TOPKO 1 Ppickovtal o€
Kivouvo Yo vITVIKY Amvota, OTG EKEivol Tov ival vVTEpPapor/Tayvoapkol N €lval dppeveg.

Xroouot

e eleyyopeves KAMVIKEG doKIIEG dev VI PEE dLOPOPA TN GLYVOTITA EPPAVICT|G CTACUMYV O 00OEVELS
7ov Ehafav KoveTlamiv 1 EIKOVIKO @dpuaKo. Agv vdpyovy dabécyo oToyyEia yio T cuyvoTTa,
EUPAVIONG TOV OTOCU®DV € 0oOEVEIS [LE 1GTOPIKO dlaTapoyng oraoudv. Ommg kot pe GAla
AVTIYOYMGIKA, GUVIGTATOL TPOGOYN Katd TV Bepaneio aclevov pe 10Topikd oracudv (PA.
mopaypaeo 4.8).

Koaxonbec vevpoinmrikd cOvVopouUo

To xakdnOeg vevpoAinmtikd chHvOpoLo £xel GLGYETIGOEL [le TNV aVTIYLY®CIKT Bepameia,
ovumepthoppavopévng g kovetamivng (BA. mapdypago 4.8). Ot kKAviKEG ekdNAMoELg Teptlappdvovy
vrepBeppio, PETAPOAN TNG VONTIKNG KATAGTAONS, HVTKY akapyio, 0oTdOgln Tov LTOVOLOL VELPLKOD
GUOTNHOTOC, KAl AVENUEVT] QOGPOKIVAGCT TNG KPEATIVNG. € Lo TETO0 TEPIMTWOTN, 1) KOLETLOMIVN
TPETEL VO, SLOKOTTETOL KO VO TOPEXETOL KATAAANAN 1oTpikn wepiBoiym.

YoBopn OVOETEPOTEVID KOl OLKOKKIOKVTTOOOLLLIOL




e KMvikéc dokpég pe kovetiamivn €xetl avapepOei cofapn ovdetepomevia (apBpog ovdeTepOPIA®V
<0,5 x 10%/1). Ot mep1ocoTEPES TEPIMTMOGELS GOPOPNC OVIETEPOTEVING ELPavicONKaY péca o€ Alyoug
unveg omd v évapén g Oepamneiog pe KoveTwomivn. Agv vanpée epeaving cuoy£Tion pe T do6on. Me
Baon v gumepio petd TNV KLKAOQOPIQ TOV TPOIOVTOG, OPIGUEVES TEPMTMOGELG NTAV Oavatn@opes.
ITiBavoi mapdyoveg KvoOVOL Y10 OVIETEPOTTEVIN TEPIAAUPAVOVY TPODTTAPYOVTA YUUNAO aplOd
Aevkokvttapav (WBC) Kot 10Topikd QOpUAKOETUYOUEVNG 0VOETEPOTEVING. (2GTOGO, OPIGUEVES
TEPIMTMOGELG EULPAVIOTNKAY G€ acbeveic ywpig Tpoimapyovies Tapdyovies kivovvov. H xovetiamivn Oa
npémet va StokonteTar o€ aodeveic pe aptdud ovdetepdpiiov <1,0 x 10%1. Ot aceveic 0o mpémet va
TapoKoAovOovVTaL Yo oNUEIN Kol GUUTTOUATO AOTH®ENC Kot Vo Ttopakoiovdeitatl o aptBuodg
0VdeTEPOPIAY (UEYPL v VITEPPOVV Tov apdud <1,5 x 10%/1) (BL. mopdypago 5.1).

H zepintoon g ovdeteponeviag mpénet va eEetdleton oe aobeveic mov mapovstdlovy Aoiuwén 1
TopeTO, Waitepa eml amovoiog epeavoic(mv) Tpodiabesikov(mv) Tapdyovia(mVy), Kot TPETEL Vo
avTeTOTICOVTaL OT®G EVOEIKVUTOL KAVIKAL.

[pémer va divovtar 6tovg acbeveig 0onyieg yio GpeS avapopa TS ELGAVIONG ONUEIDV/CUUTTOUATOV
EVOEIKTIKAV OKOKKLOKLTTAPOLLing 1 AoTH®ENG (T.)., TupeTdC, advvapio, ABapyog 1} TovOANLLOG) G
omolovonmoTte Ypdvo Katd T dtdpkela TG Bepameiog pe Seroquel. Ztovg acBeveic avtove, Tpémetl va
devepyeitan aueon pétpnon tov Agvkokvttapny (WBC) kat tov amdAvtov aplfuod ovdetepdpiiny
(ANC), Wwitepa 6Tav amovoldlovy Tpodiadesikol TopayovTes.

AvTi-yolvepyéc (LOVOKOPIVIKES) EMOPAUCELS

H nor-xovetianivn, évag evepyog LETABOAITNG TNG KOVETIOMIVIG, £XEL LETPLO EMG 1GYXVPT CLYYEVELD
TPOG APKETOVG VITOTHITOVG LOVGKAPIVIKADV VTOS0YEMVY. AVTO GUUPBAALEL OTIC OVETIBOUNTES EVEPYELES
OVTOVOKADVTOG OVTI-YOAVEPYIKEG EMOPAGELC OTOV 1] KOVETIAMIVY YPTCLLOTOLEITAL GTIC GUVIGTOUEVES
d0GELC, OTAV YPNCIULOTOIEITOL TAVTOYPOVA, LUE GAAY PAPUOKO TOL £XOVV OVTI-YOAVEPYIKEG EMIOPACELC,
K0l € KOTAGTAoN vepdocoroyiag. H kovetiamivn Tpémetl va ypnoyomoteitat pe mpocoyn oe acteveic
0L AAUPAVOLY EAPLOKO TOV EXOVV AVTI-XOAVEPYIKES (LOVOKAPVIKES) emdpdoels. H kovetiomivn
TPETEL VAL YPNCILOTOLEITAL PE TPOCOYN o€ acheVEIS [ie VITAPYOVGA dLAYV®GT 1 TPONYOVUEVO 1GTOPIKO
KOTOKPATNONG OVP@V, KAVIKG GNUOVTIKT] VTEPTPOPIN, TOV TPOGTATY], EVIEPIKT OTOQPALN 1) GCUVAPELG
KATOOTACELS, avéEnUévn evooeBdia mieon 1 YAavkopo kKAeiot)g yoviag (BA. tapdypago 4.5, 4.8, 5.1
Ko 4.9).

AMnAemidpdoelc

BA. mapdypapo 4.5.

H tavtoypovn xpnomn Kovetiamivig e Evay 1IoYvpo ETAYOYEN TOV NTUTIKOV EVOOU®V OTT®G 1
KkapPapalenivn N 1 EoVVTOTVT, LELOVEL CIILOVTIKA TIC GUYKEVIPMOGELS TG KOVETIOMIVIG GTO TAAGLO,
70 omoio Ba UTOPOVsE VO ETNPEAGEL TNV ATOTELECUATIKOTNTA TG Oepameiag e KoveTlamivn. Xe
acBeveic mov Aapfavovy évav eraymyén ToV NTATIKGOV vEOU®VY, 1 évapén g Oepaneiog pe
KOVETIOMIVY) TPEMEL VO YIVETAL LOVO v O YIOTPOG EKTIUNGEL OTL TOL OQEAT TNG KOVETLOMIVIG
VIEPIGYVOVY TOV KVOOV®V 0o T1) S10KOTT TOL ENUYMYEN TV NIOTIK®Y eviOHmV. Eival onpovtiko,
0mOL0ONTTOTE GAAUYT) GTOV ETOYMYEN VO, YIVETOL OTOSLOKA Ko, oV oatteitar, va avtikediototot omo
évav pn-enayoyéa (.., BOATpoiko vatplo).

Zopotikd Bapog

AvEnon copatikod Bapovg Exel avapepbel og acbeveic Tov £xovv vroPAndei o Bepaneia pe
KOVETLAMIVT), Kot TPEMEL vaL TapaKoAovBodvtar Kot vo avtipetonilovtal 0nmg evosikvutot KAvIKA
GUUP®VA LE TIG KOTELOVVTINPLEG 001 YIiES TV YPTCLUOTOLOVUEVAOV UVTIYLYOGIK®V (PA.
mopaypdeovg 4.8 kot 5.1).

Yrepylokoupio
‘Exetl omdvio avapepBel vrepylvkoaipio ko avamrtuén 1 emdeivoon Tov St Tov TeploTactokd

oyetileton e keto&€won N KO, copneptlapfovouévav opiopévey Bovatnedpov tepntdce®v (PA.
TapAypoo 4.8). Xe 0pIoUEVEG TEPUTTAOCELS, £XEL avapepBel Tponyovduevn avENGT TOL COUATIKOD
Bapovg mov umopei va givar Tpodiafecicdg Topdyovtag. ZuvieTdtal KATdAAnAn KAWVIKN
TapaKoAoVON oM cOUP®VA e TIG KOTELOLVTIPIEG 0N YIEG TMV YPNCLOTOOVUEVAOV AVTIYUYDOCIKAOV.
AcBeveig vmd Bepameio e 0OTOIOVONTOTE AVTIYVYWOGIKO TAPAYOVTO, CULTEPIAAUPOVOUEVIG TNG



KOVETIOMIVNG, TPETEL VO, TOPAKOAOVOOVVTOL Yl OTUEID KOl GUUTTAOUATO VTEPYAVKALUING (OT®G
moAvdyia, Tolvovpia, ToALVEAyio Kol advvapia) Kot 0cOeveic pe cakyap®don dafnt 1 pe
TOPAYOVTEG KIVOVUVOL Y10 GOKYOPDON SN TPETEL VO TaPakoAoVOOVVTOL TOKTIKA Yio EMOEivmon
oV gA&yyoV NG YALKOLNG. To cmpatikd Bapog Tpémel va mapakoiovdeitol TaKTIKA.

Awmidw

Y& KAMVIKEG SOKIEG Le KoveTLamivn, Tapatnpnnkay avénoelg tov tprylvkepdiov, g LDL kot tng
OMKNG YOANGTEPOANG, Kot pewmaoelg T HDL yoAnotepoing (BA. mapdypapo 4.8). Ot petaforég tomv
Mmdiov Tpénel va ovTipeToniloviot Ommg VOEIKVOTOL KAVIKA.

Hopdrtaon tov QT drectiuotog

2T1¢ KAMVIKEG SOKIUEC Kot KaTd T gpfion cOpemva pe v [epiinym tov XapoKtnpioTik®v Tov
[Ipoidvtog, n KoveTiomivn dev cvoyetioctnke pe eppévovoa avénon ota ardivta QT daothpata.
Metd v kukhogopio Tov TPoidvTog, £xel avapepbel Tapdtaocm tov QT pe v KoveTomivny o€
Oepamevtikég 000e1g (BA. mapdypago 4.8) kal og vrepdocoroyia (PA. Tapdypapo 4.9). Onwc kat pe
GO OVTIYLYMGIKG, TPETEL VAL HIVETUL TPOGOYT OTOV 1] KOVETIALIVI) GUVTOYOYpaQEiTtaL 6€ acbeveig
LE KOPIIOUYYELOKT VOOO 1) OIKOYEVELNKO 16TOPLKO Tapdtacns tov QT. Eniong, mpémnet va divetan
TPocoyn OTAV 1 KOVETLNTIVY] GLUVTAYOYPOQEITOL EITE LE PAPLAKO TOV Elval YVOGTO OTL AVEAVOLV TO
QT dudotnua, 7 e TavTOYPOV YOPNYNON UE VEVPOANTTIKA, 1O1AITEPH GE NAMKIOUEVOLS, GE OCOEVEIG
He ouyyevég aOvdpopo pakpov QT dlaoTnUaTog, GUUPOPNTIKT KAPSIOKN AVETAPKELD, KOPOLUKT|
VIEPTPOPIN, VTOKOALOLUIO 1) VETopayvNolapia (PA. Tapdypapo 4.5).

KopdiopvordBera ko pvokapditida

Koapdiopvoradeto kot pookapditido xovv avoapepbel € KAMVIKEG OOKIUES Kal KATH TN OGPKELD TNG
gumepiog petd tnv kukropopia (BA. mapdypago 4.8). e acbeveig pe vroyia Kapdtopvonddelog 1
pookapditidag, Tpémel va eE€TALETOL TO EVOEXOUEVO OLOKOTNG TG KOVETLOTIVIG.

2oPoapéc Agppotikég AvembBounteg Avtdpdoeig

"Exovv avaeepBei modd omdvia coPapés deppaticég avembounteg avidpaoeils (SCARs),
ocvpmeptroppavouéveyv Zovdpopov Stevens-Johnson (SIS), To&kng Emdepuixng Nexpdivong
(TEN), Oé&giag 'evikevpévng E&avOnuatikng dAvkraivoong (AGEP), [ToAvpopeov Epvbnuatog
(EM) xon @appaxevtikng Avtidpaong pe Hoowoeidia kol Zvotnpotikd Zvpntopota (DRESS), o
omoieg umopel va givar ameintikés yio ) {on 1 Bavamedpeg, e tn Bepaneia pe kovetiamiviy. Ot
cofapéc deppotikég avemBounteg avidpdoelc ppaviovol cuyvd pe évo 1 TeplocdTEP TOV
aKOAOVO®V GUUTTOUATOV: EKTETAUEVO dEPOTIKO EEAVOM LA TOL PTopEl va glval KVNGUMOEG 1 val
oyetileTon e PAVKTOIVEG, ATOPOMOMTIKN SEPUATITION, TVPETOC, AepLpadevomddeia Kot Thov
Nocwoirio 1 ovdetepo@iiia. Ot TePIocdTEPES OO OVTEG TIC AVTIOPAGELC EpPavioTNKAY EVTOG 4
gfdoudowv petd v Evapén g Bepaneiag pe kovetiomivn, pepikéc avidpaoeig DRESS
onuednkay eviog 6 efoopddwv petd v évapén g Bepanciog pe xovetianivn. Edv eppavictovy
ONUELN KOl COUTTOUOTO TOV VTOINADVOVY ATES TIC GOPUPEC SEPUATIKEG AVTIOPAGELS, M
KOVETIAMIVY TPEMEL VO, S10KOTEL AUESOG Kot VO, EEETUCTEL TO EVOEXOUEVO EVOAAOKTIKNG Bepameiag.

Amndovpon

Metd v amdToun O10KOTH TG KOVETINTIVIG, £X0VV TEPLYPUPEL 0&£0 GUUTTOUATO, ATOGVPCNC,
om¢ avmvia, vavtia, kepaialyia, didppoia, EUETOG, CUAN Kot evePefIoTOTNTA. ZVUVIGTATOL
OTOOLOKT OTOGLPOT] Y10 TEPT0O0 TOVALYLoTOV Hidg Emg 000 efdopddmv. (BA. Tapdypapo 4.8).

Hlkiopévor acbeveic pe yoywon-oyetilouevn pe dvota
H xovetiamivn dev ivar eykekpiuévn yo ) Oepameio yoywong-oxeTilOUEVNG Le dvola.

Mopatnpndnke mepinov tpurhAdcia adéNon Tov KivoHvov epeaviong avemilfountov cuufaviov and
TO EYKEQOAKE 0yYELD O TUYALOTOMNUEVES KAVIKES SOKIUEG, EAEYYOLEVEG LE EIKOVIKO QAPUAKO, GE
acfeveic pe avola, e optopéva ATVTO AVTIYLYOGIKE. O unyoviopds avtng e advénong Tov
KvdOvov dev etval yvmotoc. Agv umopet vo amokieiotel avénon tov Kvohvou yio Ao
avTyLYoKd 1 dAdeg opddeg acbevav. H kovetiamivn mpénet va yopnyeital pe mpocoyn 6€
aoBeveic [e TapayovTeg LYNAOD KIVOHVOD Y10l AYYELKA EYKEPUAIKA ETEIGOILO.



g U0l LETU-AVAADGT] ATUTTOV OVTIYLYOCIKAOV, avopEpOnke 0Tt o1 nAMkiopévol acheveis pe
Yoywon-oxeTilopevn Le avota £xouv avEnpévo Kivouvo BovAatov cuykpITIKE LLE TO EIKOVIKO
@AappraKo. Xg 000 eAeYYOUEVEG LE EIKOVIKO Qappako peréteg didpketog 10 efdopdadwv, yo tnv
KoveTamiv, otov 110 mAnBuopd acbevav (n=710, péon nAwcio: 83 £, evpog: 56-99 £€1n), n
oLYVOTNTA EPPAVIoNS BvnodTTog 6ToVg acbeveig mov Elafoayv Kovetomivy NTav 5,5% Evavtt
3,2% otV oudda Tov EIKOVIKOL papudikov. Ot acbeveig o€ avtéc T1g dokipég anefinoay and
duapopeg artieg, o1 omoieg Be@PoVVTAL AVOUEVOUEVES GE AVTOV TOV TANOVLGHO.

Hluxwwopévor acBeveic e voco tov Parkinson (PD)/mapkiveovioud

Mia Boaoiopévn otov IAnBuopud avadpopukn HEAETN TG KoveTomivng Yo T Bepomeio Tov acBevav pe
peilova katabMmtikn dratopayn, £d€1Ee avénpévo kivouvo Bovatov Kotd T ¥pNomn TG KOVETLOTIVIG
o€ acbeveig nlikiag > 65 etdv. AvTi 1 cvoyETIoT dev VIMPYE OTaV ot acBevelg pe voso tov Parkinson
eEapebnkay amod v avdivon. [Ipénel va divetor Tpocoyn o€ TEPINTOGN TOV 1| KOVETLOIVN
cuvtayoypaesital oe NAKlopEVovg acbeveig pe voco tov Parkinson.

Avcoayia
Me v kovetiamivn &gl avoaeepbei ducpayia (BA. mapdypago 4.8). H kovetiomivn mpémet va

YPNOOTOLELTAL LLE TPOGOYT GE UOOEVEIC LE KIVOUVO Yia TVELLLOVID OO E15pOENON.

AVGKOIMOTITO KOl EVIEPIKT) OTOPPOEN

H dvokoiotnta anotehel mapdyovto Kivodvov yia evieptkn amoepaln. Me v kovetamivny Exovv
avapepBel SuokoMoTNTA Kot evTeptKT| amdepaln (BA. mapdypapo 4.8). [leprrapfavoviol avapopes
Bavatov og acbeveig pe vyMAd Kivovvo evteptkng andPPuing, TEPIAAUPBAVOUEV®Y EKEIVOV TTOV
AapBavouy TOAMATAG PAPLLOK THLTOYPOVA, TO, OO0 LLELWVOVV TV EVIEPIKT KIVNTIKOTNTO KOUM
EKEIVOV TIOL UTTOPEL VO NV OVOPEPOVY GUUTTOUATE OVCKOIMOTNTOC. AcBeveic e eviepikn
amoepaln/eiled TPEMEL VO OVTIHETOTILOVTOL e GTEVH TAPOKOAOVONGN KOt EXEYOVGO PPOVTIOA.

Dlefixn) BpopPoeufoin

[Meprrtmoeic pAefikng OpopPfoepforng Exovv avapepbel pe avtiyvywokd eappaka. Kabog ot
aocBeveic mov AapPdvovy Bepameio e AVTIYLYOGIKA GLYVE ELPAVILOVY ETIKTNTOVG TAPAYOVTEG
Kvdovov o pAefikn OpopfoegpPoAn, 6dot ot mBavoi mopdyovteg Kivdhvov epedviong Aefikng
OpoppoeuPoine Oa mpémel va avayvmpiloviot Tpv Kot KoTd T Stdpkelo e Oepameiog e KOVETIOmIVN
KoL VoL AapBAvovTol TPOANTTIKA PETPA.

Haykpeatitida

"Exetl avapepbei moykpeatitido o KAVIKEG SOKIUEG KO KOTA TN SIAPKELN TNG EUTEPIOG PETH TNV

KK oQopio Tov TPoidVToG. METAED TOV AVOPOP®Y HETA TNV KUKAOPOPIO TOL TPOIOVTOG, EVM OEV
GLYYEOVTOV OLEC Ol TEPITTMGELS LLE TAPAYOVTEG KIVOUVOV, TOAAOL 0oOeVEIC Elyav TapdyovTes, ot omoiot
glvat yvootd Ot oyetilovtal pe Ty maykpeatition, 0mmg avénuéva tpryAvkepidla (PA.

apaypaeo 4.4), xoAoABioon Kot KATaVAA®OGCT OAKOOA.

Hpdobetec mAnpopopieg

Ta otoyeio oyeTiKd pe v Kovetiamivn og cuvdvacuod pe divalproex 1 AiB1o og o&éa pétpla Emg
coPapd poviakd enelcoota sivat mepropiopéva. Qotdco, n Bepaneios CLVOLAGHOD NTAV KOAG OVEKTH
(PA. mopdypago 4.8 kot 5.1). Ta otoryeia £dei&av abpoiotikn dpdon v 31 efdopdda.

Aoktoln

Ta diokia Tov Seroquel mepiéyovv Aaktoln. Ot acBeveic e omdvia KANPovouKd TpoPAn oo
dvoave&ing otn yohaktoln, TANPY OVETAPKELN AOKTAOTG 1 KOKT amoppopnon yAvkolnc-yolaktolng
dev TPEMEL VAL TAPOLY OVTO TO PAPLLOKO.

Ndrplo
AVTO TO PUPUAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AlyoTEpO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, dniadn
glval ovo1aoTIKA «eAeVepo vaTpiovy.

Kaxn yprion kot katdypnon




"Exovv avapepBel mepimtdoelg kokng ypions Kot katdypnong. Mmropet va yperdletal Tpocoyn KoTd
GUVTOYOYPAPTON TNG KOVETIATIVIG 0€ 0o0eVEIC [LE 10TOPIKO KOTAYPNONG AAKOOA 1] PUPLAK®YV.

4.5 Almiemopdcseig pe GAAo QOPRUKEVTIKE TPOTOVTE KoL GAAES pOPPES aAAnAeTidpaong

AgSOUEVOV TV KOPLOV ETIOPAGENDY TNG KOVETINTIVIG GTO KEVTIPIKO VELPIKO GUGTNIO, 1) KOVETIATIV
0o TPETEL VoL YPNCUOTOLEITAL LUE TPOGOYT GE GLUVOVOAGHO LUE GALO KEVIPIKMDG OpMVTA POPUAKEVTIK
TPOTOVTA KoL [LE OAKOOA.

[péner va divetal mpocoyn ot Bepaneia acbevav Tov AapPdvovy GAAa EAPIOKE TOV EYOVV AVTL-
yoAwvepyikéc (Lovokapvikég) emdpaoels (PAEme mapdypapo 4.4).

To kvtdypopa P450 (CYP) 3A4 gival to £éviopo mov givar Tpmtictmg venduvo yio Tov HETAPOAIGHO
NG KOVETWMIVIG HECM TOL KVTOYXpDOHaTog P450. Xe pedétn adinienidpaonc o€ vyeig eBehoviég, 1
TAVTOYPOVT YOPNYNON KoveTwmivng (o docoloyia Twv 25 mg) Le KeTokovaloAn, mov gival
avactoAréag tov CYP3A4, npokdiece avénon 5 £og 8 popéc Tov eufadod e emEAavelog KAT amd
v kapmoAn (AUC) yuo v kovetwomivn. Bdoegtl avtov, 1 tawtdypovn xpnon kovetiomivng pali pe
avaotoAeig tov CYP3A4 avtevdsikvutat. Emiong dev cuviotdtol n Katavaioor yopod YKpEmepouT
Katd T d1dpKeln TG Bepameiag pe KoveTlomivn.

e pia ok ToAAATA®Y 80cemV Gg acheveic Yo TNV a&0AOYN O™ TG POPUOKOKIVITIKAG TNG
KOVETLOTIVIG YOPNYOLLEVNC TPV Kol Katd T dtdpkela Bepomeiag pe kapPapalenivny (évav yvooto
EMOYOYEN TOV NTATIKOV eviOU®@V), 1 cuyyopnynon g KapPoualenivng ovénoe onuavtikd tnv
Kk@Bapomn g KoveTomivng. Avti n avénon oty kabapon peimoe T cuoTnUaATIKT EkBg0T TG
Kovetlamivig Katd péco 6po o€ m0cooto 13% [Omwg voloyiletor amd o epPfaddv TG ETPAVELOS
Két® oo v koaumoAn (AUC)] g ékbeong g KoveTlomivng dtav yopnysitor udvn e, av Kot 6€
Kkdmolovg acbeveic TapatnpnOnke peyolvtepn emidpact. g GLVETEN 0VTAG TS CAANAETIOpOOTC,
uropel va vdpEovv PIKPOTEPEG GLYKEVIPDGELG GTO TAAGLLLL, Ol 0ol O LTopovGaV Vo, EXNPEAGOLV
TNV OOTEAEGLOTIKOTNTA TG Bepameiog e KoveTiamivn. H cuyyopfynon kovettomivng Kot
QOVVTOIVNG (GALOG ETUYOYENS TOV IKPOCOUIOK®Y VEOU®V) TPOKAAESE TOAD ovénuévn Kabapon
NG KOVETWOMIVIG, 6€ T0G00To mMepinmov 450%. Xe acbeveic mov AapPdvovv évav enaywyéa TV
nratikov eviopmv, n évapén g Bepaneiag e kovetlomivn Tpémel va, yivetal Ldvo av o yaTpog
EKTYNGEL OTL TAL OPEAT] TNG KOVETLOTIVIG VTEPLGYVOVY TOV KIVOVVAOV amd T SL0KOTT| TOV EXAYDYEN
TV NroTIKOV eviipmv. Etvatl onpoavtiko, ortotadnmote oAAayn 6ToV EXAy®YED VO YIVETOL GTAO0KE
Ko, ov amonteital, vo avtikadiotatal oand Evav pn-enayoyéd (T.y., BoAnpoikd vatpro) (BA.
Tapdypoeo 4.4).

H pappokoxivntiki g koveTiamiving dev LeTafAnOnKe onUavIikd amd T cuyyopynon Tov
avTiKaTaOMATIKOV Yumpapivy (yvootov avactoréa tov CYP2D6) 1| phovoletivn (Yvootod
avaotorén Tov CYP3A4 ko CYP2D6).

H pappokoxivntiki g koveTiamiving 6ev LeTafAnOnKe onUavIikd amd T cuyyopynon Tov
AVTIYLYMGIKOV PLoTEPdOVT 1| aAomeptdoAn. H tavtdypovn ypnon kovetiamivng kot Oetopidalivng
npokdAiese avénpevn kdBapon g Kovetianivng, mepinov kotd 70%.

H @oppoakokiyntikn g Kovetiomivig 0ev LETOPANONKE HETA 0d GUYYOPIYNGT HE GLUETIOMV.

H pappoaxoxivntikn Tov MBiov dev petafindnke 6tav cuyyopnynbnke pe kovetiomivn.

e o Toyotomomuévn perétn didpketag 6 fdopddmv Abiov kot Seroquel XR €vavti gikoviko
oappaxov kot Seroquel XR og eviihkeg acBeveig pe ofeio pavia, mopoatnpnnioy vyniotepn
SUYVOTNTO ELPAVIONC CYETIKMV LE TO EEOMUPAUIIKS GVOTNHA SVUPAVTOV (1dtitepa TPOLOL),
vIvNAag kot avéneng Tov CEOUATIKOD BApovg oty opdda Tpoctnkng tov Mbiov 6g cOyKplomn [e TV

opado TPochnKNG ToL EIKOVIKOD Pappdkov (PA. mapdypoeo 5.1).

H poppoakokivntikn Tov BaAmpoikod vatpiov Kot Tng KOveTlamivng dev HeTafAnonike g KAvikd
onNUavTIKo Babpo 6tav avtd cuyyopnynnkay. Mia avadpoptkn HEAETN TAOLDV Kol EPNPOV TOV
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Ehafav PaAmpoikd, KOVETIOMIVN, 1] Kot Ta dVO0, SUMIGTOCE Uit DYNAOTEPT) GUYVOTNTO EUPAVIOTS
AELKOTEVING KOl OVOETEPOTEVING GTNV OLLAO GLVIVAGLOV EVOVTL TOV OLAS®V Lovobepameiog.

Agv &yovv delayOel emionueg peréteg aAANAenidpacng e 1o cLVHOOS YPTCLOTOLOVUEVE
KOPIAYYELOKE QUPLLOKEVTIKA TPOTOVTA.

[pémer va divetal mpocoyn 6TAV 1 KOVETIOTIVY YPNCLOTOLEITAL TOVTOYPOVO. LUE POPLOKEVTIKE
TPOIOVTA OV €ival YVOGTO OTL TPOKAAOVY NAEKTPOALTIKY avicoppomia 1} 6Tl av&avouv 1o QT
dloTnua.

e aoBeveic mov Egovv AdPel KoveTIOMivN, VINPEAY AVOPOPES WYEVLODG BETIKMY OMOTEAEGUATOV GE
ev{uIKOUE 0vOCOTPOGOI0PIoUOVE Yol T LEBUOOVN Kot TA TPIKVKAIKE ovTIKOTAOMITIKA. XuvieTdTol
emPePainon TOV AUPIGPNTOOUEVOV ATOTELEGULATOV TOV AVOGOAOYIKOD EAEYYOV UE KOTUAANAN

TEXVIKN (POUOTOYPOPiOC.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl yorovyia

Kvnon

Lpdro tpiunvo

O pétprog 6ykog NUOGIELUEVOV dEdOUEVAV ekTeDEIEVOVY KuNoewy (OnA. peta&d 300-1000
exBdoemv KuNoE®V), TEPIAAUPAVOUEVOV OTOUIKAOV OVOPOPDOV KOl OPIGUEVEOV LEAETOV
TOPATHPNONG, OEV VITOJEIKVHOLV OVENEVO KivOLuVo duoTAACIOY AMdy® TG Bepaneiag. Qotdco, L
Baon to cuvoro TV dwbictuwmy dedousvav, ogv urtopovv vo, e&ayBolv 0ploTIKA GUUTEPAGIOTAL.
Meléteg og melpapotolma £xovv dei&el avomapaymykn toéikotnta (PA. mopdypapo 5.3). Luvenag,
1 KoveTwomivn Oa Tpémel va ypnoHoToleiTol Katd T SIAPKELD TNS KONONG LOVO €AV TA OQEAN
S1KaoA0YoVV TOVG THAVOHG KIVOUVOLG,.

Tpizo wiunvo

Ta veoyva mov extifevtal o€ avTiyLYOGIKA (TEpIAaPavopévng Tng KOVETIOTIVIG) KATd TN SldpKeLd
TOV TPITOV TPYWHVOV TNG KOTONG, KIVOUVEDOLV OO aVETIOOUNTEG EVEPYELEG, TEPIAAUPAVOUEVOV
eEOMUPOUISIKAOV CUUTTOUATOV KON CUUTTOUATOV 0TOGVPOTG, TOV UTOPEL VO TOIKIALOLV o€
Bapdmra kot didprela PeTE Tov TokeTd. 'Exouv vadpéetl avapopic di€yepong, veptoviog, vIotoviog,
TPOUOL, VIVNALNG, OVOTVEVOTIKNG SLGYEPELNG N dlaTopaynG TPOSANYNG Tpoens. Katd cuvénela, ta
VEOYEVVITO TTPETEL VO, TOPAKOAOVHOVVTOL TPOGEKTIKA.

OnAacpog

Me Bdor oAl Teplopiopéva 6ed0UEVE A0 ONLOGIEVIEVEG AVOPOPES Y10 TNV OTEKKPIOT) TNG
KOVETLOTIVIG 6TO avOpDMIIVO UNTPLKS YEAQ, 1) ATEKKPLOT TG KOVETIWIMIVIG G€ BepamenTikég dO0ELg
eaivetotl 0Tt dgv eivor otabepn. Adym® TE AmTOVGIOG IGYVPOV SECOUEVOV, TPETEL VO, AmoPacileTal N
dtokom Tov Ondacpov 1 1 daxonn g Oepaneiog pe Seroquel, Aappdavoviog VoYM TO GPEAOC TOV
Onraopov yia o Todi Kot 1o 6pehog g Bepameiog yio T yovaika.

Tovipdnto
Ot emdpdoelg TG KoveTlamivng oty avBpdmivn yovipdtnta dev Eyovv agloloynbei. Ze apovpaiovg,

mapatnpnOnKoy eMOPAcELS oYETILONEVES LLe avENUEVE EMITEdN TPOAAKTIVIG, LOAOVOTL OEV Eival
AUECH GYETIKES Le ToV AvOpwmo (BA. Tapdypao 5.3).

4.7 Emdpdaosig 6TV IKOVOTNTO 001]Y1|61G KOL YEIPICHOD PN EVILATOV

AgdOUEVOV TV KOHPLOV ETOPAGEDY TNG GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTN M, 1 KOVETIOMIVY UTopEl va.
nmapeppaivel oTIc SpasTNPLOTNTEG TOV ATALTOVY VONTIKY gYpryopot). Emopévmg, Ba tpénet vo
ovvietdral 6Tovg acheveic va, unv 0dnyovv Kot va pn xepilovratl unyoviuota, LEypt va yivel yvoot

1N evaicncia Tov kKGOe ATOUOV GTO PAPLOKO.

4.8 AvemOOunteg evépysieg
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O 1o cuyvd avaeepopeves avemBounteg evépyeteg pe kovetwamivn (=10%) etvon vvnida, (oAn,
Ke@aAaAyio, ENPOcTOUiN, CUUTTAONATO O OTOGVPOT) (SLOKOTT]), AVENCELS TOV ETTEIDV TMV
TPLYAVKEPLOIOV GTOV 0p0d, AVENCELS TNG OMKNG YOANGTEPOANG (Kupiwg g LDL yoAnotepdAng),
uewnoelg g HDL yoinotepding, avénomn tov copatikod PApovg, HEtdUEVT apoc@atpivn Kot
eEOMUPOUISIKE GUUTTOUOTAL.

O1 cUYVOTNTEG EUPAVIONC TOV AVETIOOUNTOV EvepyeLmY Tov oyetilovtar e tn Oepameio pe
Kovetiamivn, mapatifeviol Ttapakdte ([ivakog 1) cOpEVa e TO VTOJELY|LO TOV GLGTIVETAL GO TO
Svppoviio AteBvav Opyovicudv latpikdv Emomudv (CIOMS 11 Working Group; 1995).

Iivakag 1 AvemOounteg evépyseieg mov £xovv ovoyeTicOsl pe Oepaneio kKoveTiamivyg

O1 ovyvotTEG TOV OVETBOUNTOV CUUPAVTOV KOTATAGGOoVTOL COUE®VA Pe Ta okoAovBa: [ToAd cuyvég
(=1/10), ovyvég (=1/100, <1/10), 6yt ovyvég (=1/1.000, <1/100), omdvieg (>1/10.000, <1/1.000), ToAd
onavieg (<1/10.000) kon un yvwotég (dev umopodv va ektiunbovv pe Bacn to. dabéciua dedopuéva).

Katnyopia IMoAd Xvyvég Yuyvég Oy Zoyvég Yravieg oAb Xravieg Mn I'vootég
Opyovikov

JVOTHROTOG

Arazopayés tov Mewwopévn Agvkomevia> | Ovdeteponevia!, | Akokkiokvttopat

QLOTOINTIKOD apocoipivn?? B uewwpévog | Opopponevia, pio 2

KO TOV AU@ixoD apBpog Avoupio,

OLOTHUATOS OVLOETEPOPIL® | HEWOHEVOG

v, ovénpéva, apOpog
nocwéea?’ | aponetodiov’

Aotopayés tov YnepevaioOnoi AVOQLAOKTIKT
OVOGOTONTIKOD o avtidpaon’
OVOTHUOTOS (mephopfavops

VOV OAAEPYIKAOV

SEPHATIKOV

avTOpacE®V)
Aotapayés tov Yreprpohaktt | Meuboeig g Ampodopopn
£VO0KPIVIKOD voupials, ehe0Oepng T3, £KKpion
OVOTHUATOS LELDGELS TNG YrobBupeoeidiop AVTIOIOVPNTIKNG

A~21

ohkfg T4, o¢
HLEWDGELS TNG

opuovng

elevBepng
T4, pewoelg
™G OAIKNG
T3, avéfoelg
g TSH*
AwoTopayés tov Avénoelg tov AvEnuévn Yrovatproupia® | Metofoikod
uetafoliouod ko | emmédwmv opeén, , 2ok opOING oOvpopo?
¢ Opéwng TpryAvKep3imv avénuévn Awpime!?,
opon!%30 Y vkoln Emdeivoon
Avénoelg g aiporog og TPOLTAPYOVTOG
OAKNG vrepylvkot | dafnt
YOANGTEPOANG K& emineda® 30
(xvpiwg LDL
yxoAnotepOAng)!
30
Meiwoeilg g
HDL
yoAnotepoing' 73,

AvEnon Bépovc®
30
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Katnyopia IToAd Xvyvég Yuyvég Oy Zoyvég Yravieg oAb Xravieg Mn I'vootég
Opyovikov
TUOTNHOTOS
Poyropixés Mn YnvoBoacio kot
O10TOPOYES PLOLOAOYIKEL OYETIKEG
ovelpa Ko avTdpaoels,
ePLAATEC, OTMG oAl KOTA
AVTOKTOVIKOG TOV VTTVO KOl
WOEAGHOG KoL oyeTilopuevn pe
OVTOKTOVIKTY| TOV VTTVO
GUUTEPLPOPEL STPOPIKT
20 Slatopoym
Arazopayés tov Zéan* 16, AvoapOpio Iracpoil,
VEVPIKOD vvniia®'e, 2ovdpopo
OVOTHUOTOS Kepoialyia, VoLV
EEomupapuduca moddv, Oyiun
ocvumtdporal-! dvokwvnoiol?,
Svykoni18,
ZUyyLTIKY
KOTAGTOON
Kopoiarég Tayvkapdio®, | Hapéroon Tov Kapdropwonddet
oL0TOPOYES AicOnpa SlooTNUATOG a,
TOApOV? QThI218 Mvoxkapditida
Bpadvrapdio’?
OpBaluurég Oaunr 6paon
010TOPOYES
Ayyeioxég Opbooctatikn Dhrefucn Ayygioxo
dratopayés vmotaont'o Opopposuforn! EYKEPAMKO
£ne166810°
Arazopayés tov Avomvora?3 Pwitida
aVATVEDOTIKOD
OVOTHUATOS, TOD
Oopoxo. kot Tov
1ea0Bwpaxiov
Aworopayés tov Enpooctouia Avokotmdtt | Avceayia’ [Moykpeatitidal,
YOOTPEVTEPIKOD a, dvomeyioa, Evtepucn
fueroc® andQpaén/Eihede
Motopayés tov Avénoeig g | Avénoeig g Tktepoc®,
NTaTog Kol TV OULVOTPOVGPE | OCTOPTIKNG Hrartitida
XOAN@opwv pacmng g OLLVOTPAVGPEP
aAavivng opov | Gong opov

(ALT)*
Avénoelg tov
EMIES OV TNG
'Y_
YAOVLTOUVATPOL
vopepaong
(gamma-GT)?

(ASTY}
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Katnyopia IToAd Xvyvég Yuyvég Oy Zoyvég Yravieg oAb Xravieg Mn I'vootég
Opyovikov
TUOTNHOTOS
Aotapayés oo Ayygooidnua’, To&um
0épUATOS KAt TOD >Hvdpopo Emdeppn
DTOOOPLOV 10TOD Stevens- Nekpdivon,
Johnson® [ToADpOpQPO
Epvbnpuo, Ofeia
I'evikevpévn
E&avOnpotikn
dlvktaivoon
(AGEP),
DopUAKELTIKO
E&GvOnpua ne
Hoowopiria
Ko
SVoTNHOTIKA
ZounToOpoTe
(DRESS),
Agppotikng
ayyetido
Aotopayés tov Pafdopvorvon
HVOTKEAETIKOD
OVOTHUATOS KOl
TOV GVVOETIKOD
10700
Aotopoyés twv Kotokpdrnon
VEQPWV KO TWV ovpwv
0VPOYPOPWV 00DV
Koaraotaoeig g XHvdpopo amd
KOWONG, TS ondcovupon
Joyetog kai ¢ QOPLAKOV TV
TEPLYEVVITIKIG veoyvav?!
TEPIOIOD
Aotopayés tov Ye&ovalkn [plomopog,
OVATOPOYWYIKOD dvciettovpyia YOAOKTOPPOLQL,
OVOTHUATOS KOl oldn o LooT®V,
7OV [LOOTOD SraTapoyég
EUUITVOL POOTG
Tevikég Sountdpata ‘Hma Kokonbdeg
o10TaPOYES Kal ATOGLPONG eEacbévion, VELPOANTTTIKO
kataotdoeig e | (Sraxomng)? TEPLPEPTKO covdpopo!,
0000 yopnynong oildnua, vroBeppiia
guepebioToOTNT
a, Tope&ia
Hoparxiivikég Avénoeig g
eletdoels POGPOKIVACNG
™G Kpeativng
aipatoc'

BA. mapdypago 4.4

Mmopei va eppaviodel vrvniia, cuvnBog katd tig §00 TpdTes efdonddes e Bepameiag Kot yevikd vroywpel
LLE TN CLVEXLOT TG XOPNYNONGS TNG KOVETLOTIVNG.
Aovuntopatikés avEnoels (Letafoin amd 10 pucoAoyko £mc > 3X ULN oe omotovdnmote ypovo) tov
emmédmv tov tpavoapvacov tov opol (ALT, AST) 1 tov emmédwv g y-GT £xovv mapatmpnel oe
oplopévoug acbeveic otovg omoiovg yopnyndnke kovetiomivr. AvTég ot aVENGEIS NTAY GVVIOMG AVOCTPEYLLLES
pe ™ ovvéylon g Oepameiog pe KoveTiomivn.
Onog pe GAAQ avTIYUYOGCIKA PE dPAcT) AAPal-adpeveEPYIK®DY ATOKAEICTMV, 1| KOVETIOMIVI LTopel cuyva vo.
mpokoAéoel opBootatiky VITOTOoT TOL oyeTileTal pe (AAn, ToyvKkapdia Kat, o OpIoIEVOVG AcBEeVEILS,
cuykomy, Wiaitepa Katd v apyikn mepiodo TitAonoinong g 66omg (PA. mapdypagpo 4.4).
O VTOAOYIGHOG TG GLYVOTNTOS CVTAOV TOV AVETBVOUNTOV EVEPYELDV £XEL TpayaTOTOMBEl LOVo amd cTotyeia
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31
32

OV GLYKEVTP®ONKAV LETE TNV KVKAOQOPia TOV TPOIOHVTOG.

IMwkoln oto aipo petd amd vnoteio >126 mg/dl (>7,0 mmol/l) § yAvkdln oto aipa yopic vnoteio >200
mg/dL (>11,1 mmol/l) g pio tovAdyicTOV TEPITTOOT).

AVENoM 610 TOGOOTO TNG SVCPEAYING [LE KOVETLOMIVI] EVOVTL TOV EIKOVIKOD QOPLAKOL Topatnpridnke poévo
OTIG KAMVIKEG SOKIUEG GE OUTOMKT KaTAOANyT).

Bdaoel >7% avénong tov copatikov Bapovg amd v Evapén. Epeoviletol otoug evihikeg, koping Katd v
duapkelo TV TPOTOV ERSouddmv g Oepansiog.

Y o&eleg KMviKég dokéEG povoBepameing EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO QAPLAKO, Ol 0T0ieg a&loAdYNCaV Ta
GUUTTOHOTO SLOKOTNG, TO 0KOAOVHO, GUUATMLOTO ATOGVPCTG TAPAUTNPNONKAV Lo GVYVA: abTvia, vovTia,
kepararyio, didppota, Epetoc, LaAn Kot evepebiototnto. H cuyvotnta epepdvions autdv tov avidpioemv
pewmdnke onpoavtd 1 efoopdda petd tn StoKomn.

Tpryhvkepidio >200 mg/dl (2,258 mmol/L) (acBeveic >18 erdv) 1 =150 mg/dl (=1,694 mmol/l)
(ao0eveilc<18 e1mV) TOLAd)IGTOV o€ pia TepinTOON.

XoAnotepoin >240 mg/dl (26,2064 mmol/l) (acBeveic >18 etmv) | >200 mg/dL (=5,172 mmol/l)
(aobBeveilc<18 e1mv) TovAdylotov o pia nepintmon. ‘Exet modd cvyvd mapatmpndei avénon g LDL
¥oAnotepoAnc =30 mg/dl (20,769 mmol/l). H péon petafoin avapeco otovg acbeveic mov mapovciocay ovt
mv avénon Ntov 41,7 mg/dl (>1,07 mmol/1).

BA. keipevo mopokdTm.

Awonetdiio <100 x 10%1 Tovddyiotov g pio nepintmon.

Bdoet avagopav avemBopuntov cuppdviov o KAVIKES S0KIHEG OOV 1) aENGT TG POCPOKIVACNS TNG
Kkpeatvivng oto aipa dev oyetiletan pe kaxdnbeg vevponmtikd chvdpoplo.

Enineda mporaktivng (acbeveic > tmv 18 etdv): >20ug/l (>869,56 pmol/l) dppeveg, >30 ug/l (>1304,34
pmol/l) yovaikeg o€ 0mo100MTOTE GTIYUN.

Mmopei vo. 00N y1GEL GE TTOGELS.

HDL yoAnotepdin: <40 mg/dl (1,025 mmol/l) dppeveg, <50 mg/dl (1,282 mmol/l) yovaikeg e onowadnmote
oTIyun.

Yvyvotra epeaviong acBevav mov iyov petafoin tov QTc and <450 msec o >450 msec, pe avEnon >30
msec. X& SOKIUEG KOVETLOMIVIG EAEYYOLLEVES LE EIKOVIKO QAPLOKO, 1 LEGT) LETOPOAN KaL 1] cuYvOTNTA
eneavions Tov achevav mov elyav petafoin o KAviKd onpavtikd eninedo gival mapOHoles avAIESH TNV
KOVETLOTIVY KOl TO EKOVIKO GAPLLOKO.

Metaforn amd >132 mmol/l £émg <132 mmol/l TovAdyioToV G¢€ pia TepinTOo.

[epmtdoelg avToKTOVIKOD 10£AGHOD KOl GVTOKTOVIKMV CUUTEPLPOPDOV £xovV ovapepBel katd ) dibpketa
Oepomeiog pe Kovetamivn 1} apéomg petd  daxomny| g Oepaneiag (BA. mapdypopo 4.4 ko 5.1).

BA. mapdypago 5.1

Mewopévn apooceatpivny ota < 13 g/dl (8,07 mmol/l) otovg dvdpeg, ota < 12 g/dl (7,45 mmol/l) otig yovaikeg
ELPAVIOTNKE TOLAGYIGTOV ia @opd 610 11% TV aoBevdy TG KovETIOMIVNG G€ OAEG TIG SOKLLES,
GUUTEPIAAUPUVOLEV®V TOV TOPATACEDV e avolKTr entonpaven. ['1' avtodc toug acbeveic, n péon péyom
peimon g apoceapivng avé oo otrypn nrov -1,50 g/dl.

Avtég o1 avapopég ouyvd cuvéPnoav ota TAaicto tayvkapdiag, LaAng, opboctatikig vIdTacoNG KOV
VIOKEILEVNG KOPOLOIKN G/ AVOTVEVGTIKNG VOGOU.

Me Bdon 1ic petaforég amd T GLGLOAOYIKY apPYIKN T 68 SUVNTIKE KAVIKA OTLOVTIKY T OToldToTe
oTLyn HeTd TV €vapén e OAeg Tig dokipéc. Ot petafolrés oty odkn T4, otnv ehevBepn T4, oty odwun T3
kot oty ehedBepn T3 opiloviar wg <0,8 x LLN (pmol/l) ko n petafoin tg TSH eivar> 5 mIU/] avé oo
oTiypn.

Me Bdon 1o avénpévo moc0oTd EUETOV 68 NAKIOUEVOLG aobeveic (NAkiog > 65 eTdV).

Me Béon ) petofolr} ota ovdetepdeira omd > = 1,5 x 10%/1 kotd v évopén oe <0,5 x 10%/1 og onowadynote
otrypr] xord ™ Sidpketa Tng Oepomeiog kot pe Béon tovg acbeveic pe cofapy ovdetepomevio (<0,5 x 10%/1)
Kot AolpmEn Katd ) ddpKel OA®V TV KMVIKOV SOKIU®V TG KoveTomiving (BA. Tapdypaeo 4.4).

Me Bdon 1i¢ petaforég amd T GLUGLOAOYIKY aPYLKN T 0 SUVNTIKE KAVIKA OMLOVTIKY] TU) OTOldToTe
oTtypr] petd T évapén oe 6Aeg Tig dokipéc. Ot petaforés Tov nocvoeiimy opilovror og >1x 10° kdttapa/l
G€ OTOLOVONTOTE YPOVO.

Me Béon 1ic petaforég amd T GLGLOAOYIKY apPYKN T 68 SUVNTIKE KAVIKA OTULOVTIKY T OToldToTe
oTtypr] petd Ty évapén oe 6Aeg Tig dokipéc. Ot petaBoréc WBCs opilovrot o¢ < 3x10° kdtrapa/l og
0T010VONTOTE YPOVO.

Me Bdon avoeopég avemBiuntov cupfaviov petafoAikod GuVEPOIOL Ot OAEG TIG KAVIKEG OOKIUEG LE TNV
KoveTomivn.

Y opiopévoug acbeveig, Tapatnpnonke 6T KAMVIKEG HEAETES EMOEIVOOT TEPLIGGOTEPMV TOV EVOG
petafoAikav mopaydviov Bapovs, YAvkoing aipatog kot Mudiov (BA. mapdypapo 4.4).

BA. mapdypago 4.6

Mropel va gppaviotel katd v Evapén 1 kovtd oty évapén g Bepaneiog Kot va cucyeticbet e vmotaon
kavn cvykom. H cuyvotta Pacileton oe avapopés avemBountov cuppaviov Bpadvukapdiog Kot GYeTKdv
oVpUPavtev e OAEC TIG KAMVIKEG SOKIUES LLE TV KOVETLOMIVY.
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Bdoet piog avadpoptkng [ TuyoomotUEVng ETONIOAOYIKNG LEAETNG.

[Teprotatikd mapdracng tov QTc deoTHUATOG, KOIAOKNAG appLOuiog, aievidtov aveényntov Bavatov,
KOPOLOKNG OVOKOTNG Kol KOTALOKNG Toyukapdiog diknv pimidiov (torsades de pointes) Exovv avapepOel
LLE TN (PN OT VELPOANTTIK®V Kol Be®@povvTal ETOPAGELS TNG KATNyopiog auThg TV eopuakov (class
effects).

"Exovv avapepBei coPapés deppotikég avembBounteg avidpdoeic (SCARs), copnepiropfavopévov
ouvdpdpov Stevens-Johnson (SJS), to&ikng emdepuxng vekpoivong (TEN), papuakeuTikng
avtidpaong e nocvoeiiio kot cuatnpatikd courtopeto (DRESS) ce cuvdvacud pe ) Oepaneio pe
KOVLETIATIVT.

Houdratpikodg minbuopog

O1 1d1eg avemBOUNTEG EVEPYEIEG TTOV TTEPLYPAPOVTOL TAPOUTAVE® Y10 TOVG EVAAIKES, TPEMEL VoL ANeHovV
v’ oYM Kot Yo to Tondld Kot tovg eprifovg. O akdiovbog mivarkog cuvoyilet Tic avemBounteg
gvépyeleg Tov gppaviCoviot o€ Katnyopio vynAdTEPNG cLYVOTNTOG 6€ TadLd Kot EPnPovg acdeveig
(mAkiog 10-17 etadv) omd 6,11 6TOV EVIAKO TANOVGUO N TIG AVETOVUNTEG EVEPYEIEG TTOL DEV EYOLV
dwmotwbel otov eviAiko TANOLGUO.

MMivakog 2 AvemOounteg evépyseieg 6€ madld Kal P pfovg mov £xovv cvoyeTIGOEL ne
Oepameio KOVETOTIVIIG KOl TAPOVOLALOVTOL HE VYNAOTEPT CLYVOTITO GE GYEGT PE TOVG EVI|MKEG,
1 0gv dumoTOONKAY 6TOV TANOVGNO TOV EVAIK®OV

O1 cuyvoTNTEG TOV OVETIBOUNTOV CUUPAVTOV KOTATAGGOVTOL COUP®VA pe Ta okoAovBa: [ToAd cuyvég
(>1/10), ovyvég (>1/100, <1/10), 6yt cuyvég (>1/1.000, <1/100), ordvieg (>1/10.000, <1/1000) kon
oAV ondvieg (<1/10.000).

Katnyopio Opyoavikod Xvetipotog | IToid Xvyvég Yoyvég
Arotapoyés Tov EVOOKPIVIKOD Avéfoeig g mpoiaktivig'

OLOTHUOATOS

Awaropayés tov puetoforiopod kor s | AvEnpévn opeén

Opéyns

A10T0p0y €S TOD VEVPIKOD GVOTHIOTOS Efomupamdicd copuntduoro’ 2uyKomn
Ayyeroxég drozopoyés Avéioeig g apmprakig mieong
A1070p0YES TOV AVOTVEDTTIKOD Pwitida

oVOTHUATOG, TOV Bwpaka Kol TOL
ueosobwpoxiov

A1070p0YES TOV YOTTPEVTEPIKOD ‘Epetog

Tevikéc diatapoyés kar KoTOoTAGELS Evepehiotomra’
mg 0000 yopijynons

Enineda mporaktivng (aoBeveic<18 etcdv): >20 pg/l (>869,56 pmol/l) dvrpeg, >26 pg/l (>1130,428 pmol/l)
yovaikeg omoladmote ottypn. Arydtepo amd 1% tmv acbevov eiye pio avénomn tov emmaédmv Tporaktivig
>100pg/1.

2. Béoet petafordv dve Tov KAVIK®OG onpavtikod oplov (tpocaprociévo and ta kptenpa tov EGvikav
Ivotirottov Yyeiloac) 1 avénocemv >20mmHg yio cvstodikn 1 >10mmHg ya StocTolkn aptnplokn mieon
omoladNToTE oTyun oe dVo dokipéS ofelag pdong (3-6 efdopddmv) eheyyOLeVES e EKOVIKO QAPLLOKO GE
Tad1d Ko erfovg.

3. Inueioon: H cvyvotrta givol og GOHQ®VIO [LE AVTNV IOV TOPUTNPEITOL GE EVIMKES, GALY LTOpEL va.
oyetiletal pe d0POPETIKEG KAMVIKEG EMMTOOELS G TAdLA Kot EP1IPOVG G GUYKPLON LE TOVG EVIAKEG.

4. BA. mopdypogo 5.1.

Avo@opd mOavoLoyoOIEVAOV GVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemdOuntov evepyelmy PETH amd TN yopNyNnon adelog kukAopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eivarl onpavtiky. Emitpénet t ocvveyn mapakorobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOVVOL TOV PUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEital 0l TOVG ENAYYEALATIEG LYELNG VO
avVaQEPOVY OTOLEGONTOTE TTOAVOAOYOVLEVES OVETIOVUNTEC EVEPYELEG LEGH TOV £6VIKOD GLGTNLOTOG
avapopaG:
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Ellado. Korpoc

EBvikog Opyavicopdg @appakwmv, DopuaKeLTIKEG YINPETiEg
Mecoyeiov 284, Ymovpyeio Yyelag

GR-15562 Xolapyog, CY-1475 Aevkooia

Abnva, TnA: + 30 21 32040380/337, TnA: +357 22608607

Dag: +30 21 06549585, Dag: + 357 22608669

Iotétomog: http://www.eof. gr Iotétonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynaepoocoroyia

ZVUTTOUOTO
T'evikd, Ta onpeio KOl TO COUTTOUOTO TOV AVAPEPOTN KAV TTOV OVTH TOV TPOKLITOVY GO TNV EMITACT)

TOV YVOOTOV QOPUIKOAOYIKOV OPACEMY TG dPUGTIKNG 0VGinG, ONANdT], LIVNAIL KOl KOTOGTOAN,
TAXLKOPSIC, VIOTACT Kol OVTL-YOAVEPYIKEG EMdpacels. H vtepdocoroyia Ba pmopovoe va odnynoet
o€ mopdroon Tov dtaotHuatog QT, oTasHovS, EMANTTIKY KATAGTOCT, pOPOOLLOAVGT), AVATVEVGTIKY
KOTOOTOAN, KATAKPATNOT 00pOV, GOYYVOT|, TAPAANPIUa, Ko di€yepor, Kdpa kot 0avato. Acbeveig
pe Tpoimapyovca cofapn Kapdlayyelkn VOGO EVOEXETAL VO AVTILETOTILOVY avENIEVO KivOuvo amod
TIG EMOPACELG TNG VItepdocoroyiag (BA. mapdypapo 4.4, Opboctatiki vToTaoT).

AvTietdmion g vrepdocoroyiag

Agv vtapyet 101KO avTISOTO Yol TNV KOVETIOMIVT. X€ TEPUITOCELS GOPapadv onpeinv, Oa tpénet va
e€etaletal To EVOEYOUEVO EUTAOKNG TOAMDY QUPUAKOVY, KOl GUVIGTOVTOL SIUOTKOGIEG EVTATIKNG
nepiBoiyng, Tepriapupavopévng tng exitevéne Kot S10TPNONG OVOIKTOV TOV AEPAYDYDV, TNG
eEaopaAIong eTapKOLG 0ELYOVIOOTG KOl AEPIGLOV, KOl TNG TAPAKOA0VONGNG Kot VTOGTHPIENG TOL
KapIAYYELKOD GLGTLLATOC.

Me Bdon tn dnpocievpuévn PipAtoypagic, ot 0oBeveig e TOPAAPTLLO Kot SIEYEPOT] Ko
OOLOUPIOPNTNTO AVTL-YOAVEPYIKO GUVOPOLO UTOPOVV VO, AVTILETMNTLIGH0VV pe 1-2 mg pusooTLypivng
(vmd ovveyn mapakorovOnon nécw HKT). Agv cuvietdtorl og mayla Oepaneia, Aoym mhavig
OPVNTIKNAG EMOPOACTC TNG PLGOGTIYUIVNG TNV Kapdlokn ayoyudtra. H pucootiypivn propet va
ypnoorondel edv dev vdpyovv mapekkiioelg oto HKI'. Mn ypnoponoieite tn pucootiypivn o€
nepinTon dvepLOL®Y, omoloLINTOTE PaBUOD KOPSIOKO ATOKAEIGUO 1} SIEDPVVCT) TOV GUUTAEYUOTOG
QRS.

ITaporo mov dev €xet diepevvnBel 1 TOPEUTOSIGT ATOPPOPTIONG TOV PUPUAKOV GE TEPITTMOON
VIEPOOGOAOYIOG, UTOPEL VO EVIEIKVVTAL 1] YAGTPIKN TAVOT| 6€ GoPapr dnAntnpioon kat, av ival
duvatdv, va Tpaypatorondel evtog piag mpag amd tnv katdmoor). [pénet va e&etaleton n yoprynon
gvepyoL AvOpaKa.

Xg TEPIMTAOCELS VTEPOOGOAOYIOG LE KOVETIAMTIVN, 1 avOeKTIKT VITOTAGT O TPEMEL Va avTIpETOTICETON
LE Ta KaTdAANAo LETPO, OTT®G LE EVOOPAEPLO LYPA Kaun cupmadnTikopuntikovg mapdyovtes. H
emvePpivn ka1 viomapivny o tpémel vo aro@evyovtal, XN n di€yepon TV Prita vrodoyEwv
UTOPEL VOl EMOEVMOGEL TIV VTOTOGCT] GTO TAAIGLO TOV EMAYOUEVOV OO TNV KOVETLOTIVY ATOKAEIGHOD
TOV GAQO LTOSOYEMV.

H otevn wtpikn emipreyn kon mapaxorovnon Oa mpénet va cuveyiletar péypt va ovappdoeL o
acfevng.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ

51 ®@oppokodvvopkés 1010TNTES

Doppokobepanevtikn katnyopio: Avinyvyooikd: Awalenives, oalenives kan Ostaleniveg
kwdwkoc ATC: NOSA HO4

Mnyoviopuoc dpdong
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H xovetiamivn givan €vag dromog avtiyvywoikoc mapdyoviag. H kovetiomivn Kot 0 dpactikdc g
avOpOTIVOG LETOPOAITNG GTO TAAGLLO, NOr-KOVETIATIVY, GAANAETIOPOVV e Eva EVPV PACHLOL
vevpodiafiactik®dv vrodoyéwv. H xovetiamivn kot 1 nor-kovetamivy epeavifovy cuyyévela Tpog
ToVg Vodoyelg g oepotovivig (SHT2) kot Toug vodoyeic D1 kot D, tng viomopivng otov eyKéQoiro.
AvTOC akpI®dG 0 GVVIVAGUOG OVTUYDVIGLOD TWV VTOO0YEWMY, LLE VYNAOTEPT] EKAEKTIKOTITO TPOG TOVG
vrodoyeic tng SHT, o€ oyéon pe tovg vrodoyeig Do, miotevetan 6Tt GLUPAAAEL OTIG KAMVIKEG
AVTIYOYMGIKEG 1010TNTEG TOV Seroquel Kot oTny pkpn TOAVOTNTO EPPAVIONS AVETIBOUNTOV EVEPYELDV
amo 10 EOMUPAUSIKO GUGTNILO GE GVYKPLON UE To KAUOOIKA avTiyuywotkd. H kovetiomivn kot 1) nor-
Kovetlamivn dev epupavifovv agloonuei®Tn GLYYEVELN TPOG TOVE VITOd0YEIC TV Peviodialentvav, aAld
VYNAN GUYYEVELD TPOG TOVS IGTAUVIKOVG KOt TOVG AA@al adpevepytkohs vodoyeic Kot pétpia
OLYYEVELD TTPOG TOVG GAQa2 adpevepyikovg vrodoyels. Emiong, n kovetwomivn éxet xounin i kopio
GLYYEVELD TPOG TOVG LOVCKAPIVIKOVS VITOSOYEIC, EVA 1) NOr-KOVETIOMIVN EXEL LETPLO, EMG VYNAN
GLYYEVELD TTPOG APKETOVE LLOVGKAPIVIKOVG VTTOd0YEIC, TO 0moio Oa pmopovce va ENYNGEL TIC OvTL-
yolvepyikés (povokapvikég) emdpaoels. H avaotoln tov petagpopéa tng vopemveppivng (NET) kon
1N LEPIKN ayOVIOTIKT dpdion otic 0éceig SHTTA amd T1 nor-koveTiamive), LWopel vo, GUVEIGPEPOLY GTN
Oepanevtikn omotelecpuatikdTTa TOV Seroquel g avTikaTodATTIKOD.

Dopuokodvvaukéc ETOPACELC

H xovetiamivn givar pactiki 6€ S0KIUAGIEG EAEYYOV TNE OVTIYVYWOGIKNG dpAcoNc, OT®S 6TV
eEaptnuévn aropuyn. Emiong amoxieiet tn dpdon TV ay®@vIeTOV TG VIOTOUIVNG, LETPOVUEVN EITE GE
OYE0N LE TN CUUTEPLPOPA 1| NAEKTPOPVCIOAOYIKA, KOl 0VEAVEL TIG GUYKEVIPMOGELS TOV PETAPOMTMV
NG VIOTAWIVNG, TOV amoTeEAEl vevpoynkd deiktn amokAelopod tv D2 vrodoyéwy.

Y& TPOKAMVIKEG OOKLUOGIES TOV EIVOL TPOYVAOOTIKEG EEOTVPALUOIKGOY CUUTTOUATOV, 1] KOVETLOTIVN
SLoPEPEL a0 TO TUTKG AVTIYVYOGIKA Kot ELQavilel éva dtvmo tpoeid. H kovetiamivn dev mpokoiet
vepevarsneio T@v vrodoyéwv D; ¢ viomapiving petd and ypdvia yopnynon. H kovetiomivn
TpoKaAel LOVO AP KoToANYio o€ dOGEIS KAVEG VO, amokAEIcOVY TOVG VITodoyeig D2 g
vromapivng. H kovetiomivn mapovotdlel eKAeKTIKOTNTO TPOG TO LETALYUIOKO GVGTN O, TPOKOADVTOG
OTOTOAWTIKO OMOKAEICUO TWV LECOUETALYLLAKDY, CAANL OYL TOV LEAOVOPUPIMTMV VELPDV®OY TOV
TEPIEYOVV VIOTOUIVY, LETA amd ypdvia xoprynon. H kovetiomivn emdeikviet Eldyiotn tpodidbeon yo
dvotovia og mhNKovg g owkoyévelng Cebus mov gvarcOnromomOnkay e ahomepldOAn 1| TOL deV
glyav AaPet aGAha pdppake, petd amd ofeia kot ypdvia yopriynon (BA. mapdypago 4.8).

Khvum amoteheopaticdtra

2yiloppévero

e Tpelg KMVIKEG OOKIUEG EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO QAppaKo, o aobeveic pe oxlloppévela, oTIC omoieg
ypMnooTodniay d1dpopeg SOGELG KOVETLOMIVNG, OV LINPEAY S10POPES LETOED TOV OUAO®Y
Bepamneiog Tov Seroquel kot TOV EIKOVIKOO QUPUAKOD, GTY] GLYVOTNTO ELPAVIONG EEDOTVPAIIKADOY
CUUTTOUATOV 1] TNV TAVTOYPOVT ¥P1ON OVTI-YOAVEPYIKMOV. Mia SOKIY EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO
@appako, otnv onoio agloloynOnkay kabopiouéveg dOGEIS KOVETIOMIVIG 6TO gVPOg amd 75 €wg 750
mg/muépa, dev Tapovcince atoryeio avENong TOV eEOTVPIUSIKAY CUUTTOUATOV 1 TNG TOVTOYPOVNS
ypPNong avit-yolvepyikmv. H pokpoypdvia amoterecpatikétnto Tov Seroquel dueong amodéopevons
GTNV TPOANYN TV VTOTPOTTOV TNG oXLoppEVELag dev £xel emPefatwbel oe TVPAEC KAVIKES SOKIUEC.
e SOKYEG AVOIKTNG EMCHIAVONG, 0 000EVEIS e oY OPPEVELD, 1) KOVETIUMIVI] TAV OTOTEAEGUATIKN
o1 dTnpnon g KAvikng Bedtioong katd tn cuvéyion tng Bepanciog oe aobeveig mov gppavicoy
apyIKN avTamokplon ot Bepaneia, YEYovog TOL VTOINADVEL KATOLN LOKPOYPOVIH
OTOTEAEGLALTIKO T T

Aiodikn drazopoyn

e TE60EPIC KAVIKEG SOKIUEG EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO PAPUAKO, 6TIG 0moieg a&loloynOnkay d0GELg
Seroquel péypt 800 mg/muépa oty Bepameio petpiov Eng cofapmdv HOVIOK®OY ETEIGOSI®MVY, dVO OO
ovTég cav povobepamneio Kot 600 cav Bepancio cuvdvacpov e Ablo 1} divalproex, dev vanpéov
drapopéc petal&d Tmv opnddwv Bepameiog Tov Seroquel Kot Tov EIKOVIKOD PAPUAKOV, OGOV 0LPOPA TNV
GLYVOTNTA EULPAVIONG EEOTVPAUSIKAOV CUUTTOUATOV 1 TNV TOVLTOYPOVT XPTOT] OVTL-YOALVEPYIKDV.

v Oepancio petpiov £0¢ coPapmdv HoviakdV ETElG0dimVy, o€ dVo doKIUEG povobepameiag, To
Seroquel £6e1&e avmTEPT OMOTEAEGUATIKOTNTA OO TO EIKOVIKO (PAPLOKO GTNV EAATTOON TOV
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LOVIOKAOV CUUTTOUATOV 6€ 3 Kot 12 gfoopnddes. Aev vmapyovv oTotyeio amd LoKpOXPOVES LEAETEG
OV VO, ATOJEIKVOOLV TNV OMOTEAEGLOTIKOTNTA TOL Seroquel otnv TpoANyM EToKOAOVOMY LLOVIOK®Y 1
KatobMrTiK@V enelcodiov. Ta ototyeia Tov apopodv Tov cuvdvacpod tov Seroquel pe divalproex 1
AlB0 ota 0&€a péTpra Emg coPapd poviakd enelcodia og 3 kot 6 Bdopddeg etvat
TEPLOPIGEVA,MGTOCO, 1) Bepameio cuvdLACHOV NTov KaAd avektn. Ta otoryeia £de1&av mpocOeTikn
enidpacn v 3n efdoudda. Mia devtepn pekét dev anédelée mpoceTikn enidpaot tnv 6 efdoudoa.

H péon d6on Seroquel katd v dudpkela g terevtaiog efdouddag otovg acheveic mov
amokpibnkav, Nrav mepintov 600 mg/Mmuépa Kot tepinov 1o 85% amd avToHs NTOV EVIOS TOL EXPOVG
docemv amd 400 g 800 mg/Mmuépa.

e téooepic KAMVIKEG SoKIES e diapketa 8 efdoudoeg o acbeveic pe pétpla Emg cofapd
KkatoflmTikd enelc6dia o duroikn I 1 I dwutapayn, to Seroquel dpeong amodéopevong 300 mg kot
600 mg TV CNUOVTIKG OVAOTEPO OO TO EIKOVIKO (PAPLOKO TOL yopnyNHonke otovg acheveic yio ta
oyxeTika pétpa ékPaonc: péon Pertioon ot MADRS kot yuo tnv andkpion opildpevn wg TovAdylotov
50% Beltioon ot cuvolikn Pabuoroyic MADRS wg mtpog tnv apyikn. Agv vanpye dopopd 6To
péyebog g emidpaong avapeso otovg acbeveic mov mpav 300 mg Seroquel dpeong amodécuevong
Kol 6€ aVTovg Tov THpav doon 600 mg.

e 800 amo aVTEG TIC LEAETEG 0TI GAOT| GLVTHPNONG, amodeiyOnke OTL pakpoypovia Bepaneio o
acBeveic mov avtamokpifniav oto Seroquel dueong arodéopevong 300 1} 600 mg, ftav
OTOTEAEGILATIKT GUYKPLTIKA LLE TN Bepameial e EIKOVIKO PAPLOKO OGOV 0pOopd 6TO KOTAOMITTIKA
CUUTTONATA, OAAGL OYL OGOV QPOPE GTO LAVINKA GUUTTMLOTOL.

g 800 PEAETEG Y10 TNV TPOANYN T®V VIOTPONAOV OTov a&toAoynOnke To Seroquel 6g GLUVOVAGHO Le
otabepomomtég ¢ d100gomng, oe acheveic pe HoviaKd, KOToOATTUCG 1| WIKTE €Te160010 6100g0mG, O
ouvdvaouog e Seroquel NTav avaTepog amd T povobepamneio e otabepomomtég tng d1dbeonc wg
TPOG TNV AOENCT TOL YPOVOL UEYPL TIV VTOTPOTN OTOLOVINTOTE GLUPAVTOC d1dbeong (LoviaKov,
piktov N katabiurtikov). To Seroquel yopnyndnke 600 @opéc v nuépa, cuvorlka 400 mg £wc 800
mg v Nuépa, oav Bepaneio Guvovaouov pe Aibo 1 PaATpoixd.

e [o Toyotomotpévn pnedétn didpketag 6 efdopdadwov Abiov kot Seroquel XR €vavtt stkovikon
eapuaxov kot Seroquel XR og eviihkeg acBeveic pe o&eio pavia, n dtopopd e péong Pertimong tng
Babuoroyiag YMRS (rAipaxa fabuporoyiog g poviag tov Young) peta&d e opdadog tpocdnkng
Tov Afiov Kot TG OpAdaS TPOSHNKNG TOL EIKOVIKOD (apurakov Tav 2,8 HovAdES Kot 1 d10(popd 61O
% mocootd TV avtamokplféviav (oplopuevo g 50% Pertimon amd v apywn fabroroyic YMRS)
ntav 11% (79% oty opdda tpoctning tov Mbiov évavtt 68% otnv opdda TPosHNKNG TOV EIKOVIKOD
(OPUAKOD).

e pia pokpoypovia perétn (uéypt 2 xpovia Oepaneia) dmov a&roroyndnke n TpOANYN LTOTPOTOV GE
aofeveic e LovIoKd, KOTAOATTIKA 1) UKTH ETEG0310. 0160€0MC, 1) KOVETIAMIVI TAV OVATEPT 0O TO
EIKOVIKO QAPUAKO MG TTPOG TNV aENGT TOL YPOVOL UEXPL TNV VITOTPOTT OTOLOLVONTOTE GLUPEVTOG
duabeomng (Loviakod, piktod M KotabAmtikov), o€ acbeveig ue durohkn datapayn I. O apOudc tov
acfevav pe éva coppdy 61dBeong nrav 91 (22,5%) otnv opdda tng KoveTwomivng, 208 (51,5%) otnv
OHLAdM TOV EWKOVIKOV Qappdicov kat 95 (26,1%) oty opdda Bepaneiag pe Abro, avtictoya. Xe
aoBeveic Tov avtamokpiOnKay GtV KOveTIaTivn, OTaV £yve GUYKPLOT TG GLVEYLIOTG Bepameiag pe
Kovetlamivn pe v aAlayn Oepaneiog o€ Aibro, Ta amoteléouata VTodeikvuay 0Tl 1 aAAayn Bepomeiog
oe Ao dg paivetar va oyetileton pe Tov avEnuévo ¥povo PEYPL TNV LITOTPOTT TOV GLUPAVTOG
d1a0eong.

KhMvucég doxipég €xovv dei&el 6t to Seroquel eivar amotelecpaticd ot oyillo@pEévela Kot T povio
otav yopnyeitail 800 Popég TV NUEPA, TAPOAO TOV 1 KOveTLomivn epnpavilel ypdvo nuicelag {ong
mePimov 7 dpec. Avtd vwooTnpileTon EMMAEOV e OESOUEVO OO LU0 LEAETT) LLE TOLOYPOPIO EKTOUTNG
nmolirpoviev (PET), n omoia 1pocdidpice OTL yio TNV KOVETLOTIVNY, 1] GUVIEST LE ToLG VITodoyeic SHT,
Kot Dy, Swatnpeitan péxpt 12 dpec. H acpdieio Kot 1 anoteAeopaTikOTnTo 00GEMV UEYAAVTEPOV A0
800 mg/muépa dev Exovv a&loloynOei.
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KAwvikn acodreia

e Bpayvypdviec KMVIKEG SOKIUEG EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLOKO GTN o lL0QPEVELD KOl OTN
SUOMKT pavio, 1 GLVOAIKT] GLYVOTNTO ELPAVIONS EEOTVPAUSIKAY CUUTTOUATOV NTAV TOPOLOLL
Le To gwovikod papuakxo (oylloepévera: 7,8% yio tnv kovetiomivn kot 8,0% yio To E1KOVIKO
@appaxo, dtmorkn povia: 11,2% yia v Kovetwomivn kot 11,4% yo o €1Kovikod @appoKo).
YynAotepo 10606t EEOTUPOUISIKOV GCUUTTOUATOV Tapatnpnnkay cg acbeveig mov Elafov
Oepameio pe koveTIOmivn 68 GUYKPLOT LE EKEIVOVG TOV EAAPOY EIKOVIKO PAPLOKO GE BPayLYPOVIES,
ELEYYOLEVES LIE EIKOVIKO PAPLOKO KAMVIKEG dOKIUEG o€ pellova KatafMmTikn dteTapoyn Kot
SUTOMKY KOTAOAYN. Zg PpayvypOviec SOKIUEC ELEYYOUEVES LLE EIKOVIKO QUPILOKO OTH OUTOAIKT|
KATAOALYN, N GUVOAIKT] GLYVOTNTO EPPAVIONS EEOTVPAUSIKOY CUUTTOUATOV NTav 8,9% yia TV
KoveTwomivi) o€ oVykplom pe 3,8% yio To E1KOVIKO PApuraKo. Xe Bpayvypovies kKAviKEG SOKIEG
povobBepameiog eEAeyyOUEVES e EIKOVIKO pAploKo o€ nellova KoTaOMmTIKY dtoTapayn, | CUVOALKN
oLYVOTNTO EULPAVIONC EEOTVPAUISIKOV cLUTTOUATOV Tav 5,4% yio o Seroquel XR kat 3,2% yio
TO EIKOVIKO pApuaKko. Xe pia Bpoyvypdvia dokir povobepaneiog ELeYYOUEVN LE EIKOVIKO QAPLOKO
o€ NAKlopuévoug acbeveic pe peifova KoTabMmTTIK) StoTapayr, N CUVOALKT GUYVOTNTO ELPAVIONC
eEomupoudtkav cvurtoudtov nTov 9,0% yu 1o Seroquel XR kat 2,3% yia to €tkovikd @apuoKo.
To6c0 ot dutoAikn KatddAnym 660 Kot ot peilova KatabMmTiKn dtetopayn, N cuxvoTNTO
EUPAVIONG TOV EEUTOUIKEVUEVOV aveTIBOUNTOV cLUPAVTOV (T.)., akadnoia, eEomupapidotkn
dwTapayn, TpOuog, dvokvnoia, dvotovia, avnovyia, aKoVCIEG MVTKEC GUGTIACELS, YOYXOKIVITIKY
VIEPOPOCTNPLOTNTA Kol HOTKT akapyia) oev Eemepvovoe To 4% og omoladnmote opdda Bepamneiog.

e Bpayvypodvieg, otabepng 06omg (50 mgmuépa Emg 800 mg/muépa), EAEYYOUEVES LE EIKOVIKO
@appako peréteg (mov kopaivovtotl amd 3 £mg 8 efdopnadec), n péon abdénor Tov GOUATIKOD BAPOVg
610G acbeveig mov EAafav Bepameia pe kKoveTomivn kKopovotay amd 0,8 kg yio v nuepnoila doom
tov 50 mg éwg 1,4 kg yio v nuepnota 66on tov 600 mg (pe yapunAdtepn avénon yo Ty NUePHoLo
doon tov 800 mg), oe ouykpion ue 0,2 kg otoug acbeveic mov Ehapav gikovikd eappoko. To 10606T0
enti 101G ex0TO TOV 0ofevav mov Erafav kovetiamivn, ot omoiot avénoav > 7% Tov cOUATIKOV Bdpoud,
KopbvOnke and 5,3% yo v npepnota 86on tov 50 mg £wg 15,5% ya v nuepnota d6on twv 400
mg (pe yapnAdteprn avénon yua tig nuepnoteg d6celg Tmv 600 kat 800 mg), oe cuykpion pe 3,7 %
610G acbeveig mov EAafav Bepameia e eUkoVIKO PAPUOAKO.

Mo Toyatomotnpévn peAétn didpketag 6 efdopadmv Abiov kot Seroquel XR €vavtt gikovikon
eapuaxov kot Seroquel XR og eviihkeg acbeveic pe o&eio pavia, £6g1&e 0TL 0 GuVOLOCUOS Seroquel
XR pe AiBro 0dnyei oe meprocdTepa avemBounta copPavia (63% évavtt 48% oto Seroquel XR og
cuvdvaoud e eKoviko edpuako). Ta arotedéopata acpaielog £0e15av VYNAOTEPT cLYVOTNHTO
avaPePOUEVOV EEOTUPOUIIIKOY GVUTTOUATOV 6T0 16,8% TV 060gvdv T opddog Tpocdnkng tov
AMBiov kot oto 6,6% NG OpAdNS TPOGHNKNE TOV EIKOVIKOD PUPUAKOD, 1 TAEIOYNPid TOV 0ToimV
wepLapupave Tpopo, avapeporevo 6to 15,6% tov acbevav g opddas tposdnkng Tov Abiov kot 610
4,9% ¢ opddag mpocshnKNg Tov ekovikov papudikov. H cuyvétnta eppdviong g vevnilog o
vynAoTEPN otV oudda mpocHnkne Seroquel XR kot Mbiov (12,7%) ce cOykpion pe v opddo
tpocOnknc tov Seroquel XR pe to gwcovikd pdppako (5,5%). Emmdiéov, vynAdtepo m0cooTto TV
acBevav mov hafav Bepaneia oty opdda tpocdnkng Tov AMbiov (8,0%) elyav avénon tov
ocopatikov Bapovg (>7%) oto 1éhog ¢ Bepanciog o€ cOyKpIon Ue Tovg acbeveic T opddag
TPOCHNKNG TOV EIKOVIKOV papudiov (4,7%).

ITo pakpoypoOvIEG dOKIUES TPOANYNG VITOTPOTMV ElYOV Lid TEPI0G0 AVOLYTNG EMOTLLOVENG (TTOL
Kopovotay omd 4 £og 36 gfdopadec) Katd tn Siapkeln Tng onoiag yopnynonke otovg acbeveig
KOVETLAMIVT), GTN GUVEYELD KOAOVONGE Lol TUYOOTTONEVT TEPT0d0G mOGVPONG KATA TN SldpKELD
TG omoiag o1 acBeveig TuyoOTOMONKOY GE KOVETIOMIVI 1 EIKOVIKO QApHLaKO. 1o Tovg acbeveig Tov
ToyolomomOnKay o€ Kovetamivy, N uéon adENGCT TOV GOUATIKOD BAPOVG KOTAE TNV TEPIOSO AVOLYTNG
gmonpaveng ntav 2,56 kg, kot puéypt mv efdoudda 48 g tuyatomompévng Teptodov, | LEGT avénon
TOL COPOTIKOV Bdpovg NTav 3,22 kg, 6e GUYKPLOT LE TV apYLKT TN TG TEPLOSOV OVOLYTNG
gmonuavonc. o Tovg aobeveic mov TuyaoTOONKAY GE EIKOVIKO PAPUAKO, | LECT] AENGT TOV
COUOTIKOD BAPOVS kAT TN S1APKELN TG TEPLOSOV AVOLYTNG EMonpavong NTav 2,39 kg, kot péypt tnv
gBdopdoa 48 g TuyaomompéVNg mEPLOSOV, 1 HEGT avénon Tov copatikov Papovg frav 0,89 kg, ot
GUYKPLOT HE TNV OPYIKT| TN TNE TEPLOSOV OVOLYTNG ETLCTLLOVOTG.
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e eELEYYOUEVES LE EIKOVIKO QOPHOKO UEAETEG OE NAIKIOUEVOVG aoBeVeic Le yiywon-oyeTilopevn
LE Avola, 1 GLUYVOTNTO TOV AVETIBOUNTOV CUUPBAVIOV Ao T EYKEQPAAKA ayyeia ava 100 acBeveic-
€11 0ev NTOV LVYNAOTEPT GTOVS 0oOEVEIS TOV YOPNYNONKE KOVETIOTIVY G GYECT UE BVTOVG GTOVG
omoiovg xopNnynOnNKe ewovikd PAPLAKO.

e OAeg TIC Ppoyuypdvieg dokiuég povobepameiog eheyyOUEVES e EIKOVIKO PapuaKo o€ acbeveic e
apOL6 0VETEPOPIAMY KT TNV Evapén =1,5 x 10%/1, 1 cuyvOTTA ERPAVIONC TOLVAUYIGTOV EVOG
TEPLOTATIKOD e PETaforr] Tov aptBpod ovdetepdpiav <1,5 x 10°/1 frav 1,9% ot acOeveic mov
xopnynOnke xovetomivy o€ cvykpion pe 1,5% oe aobeveic mov yopnynnke eikovikd pdppaxo. H
oUYVOTNTA EUPAVIONG TV PeTaBoAdY og >0,5-<1,0 x 10%/1 Rtav 1 id1a (0,2%) ot aobeveic mov
yopnynHonke kovetamivn pe Toug acbeveig mov yopnyndnke eucovikd EapuaKo. Xe OAES TIG KAIVIKEG
SOKIEG (EAEYYOUEVEG LLE EIKOVIKO PAPUOKO, OVOIKTNG EMICTLOVOTC, GUYKPITIKEG LE OPAGTIKT 0VGia)
og aofeveic e apBpd ovdeTEpdPILmY Kotd TV évapén >1,5 x 10%/1, n cuyvotTa EPAVIoNS
TOLABYIGTOV EVOG TEPIGTATIKOD UE HETAPBOAN Tov aptduod ovdetepdpiiov <1,5 x 10%/1 ftav 2,9% kot
ém¢ <0,5 x 10°/1 jrav 0,21% ot aobeveic mov xopnyHOnke KoOvETIAMIVN.

H Bepancio pe kovetiamivn cuoyeticOnke e 6060e£0pTOUEVES LEIDCELS OTA EMIMEDA TOV
Bupeocidkadv oppovav. H cuyvdtra epodviong petaporcdv g TSH frav 3,2 % yuo tnv Kovetiomivn
évavtt 2,7 % yia to ewcovikd papuaxo. H cuyvotnta epedaviong apopaiov, mifavd kKAvikd
onuavtik®v petoforov g T3 1 g T4 kot g TSH 6 autég T1g doKIéC TOV GIavia, Kot ot
oAhayég Tov TapatnpNOnKay 6T ENINESN TOV OPLOVAY TOL BUPEOEIDOVS OEV GUGYETIOTNKAV LIE
KAMVIKG COUTTOUOTIKO DTOBVPEOEISIGHO.

H peimon g olkng kot tng eAevBepnc T4 Ntav péytom Kotd tig tpateg 61 fdopddeg g Bepameiog
L€ KOVETLOTIVT), Y®Pig TEPUTEP® PeimON KOTA TN dtdpkela pakpoypoviag Bepaneiog. [lepimov ota 2/3
TOVL GLVOLAOV TOV TEPWMTOCEWMV, 1] JUKOT TNG DEPUTEING LE KOVETIOMIVI] CUGYETICTNKE [LE AVTIOTPOOT|
TOV EXOPAGEDV GTNV OMKN Kot TNV eAevbepn Ta, aveaptnta amd ™ didpkela g Oepaneiog.

Kazoppaoxtng/Bolepotnra parxod

e pio kKAvikr dokiun yio v a&loAdynon g mlavotntog dnuiovpyiag Kotappaktn and 1o Seroquel
(200-800 mg/muépa) Evavtt g promeptdovng (2-8 mg/muépa) o acbeveic pe oylloppévela 1
oyloovvoicOnpatikn dtetapayn, To T0c0cTo TV achevov pe avénuévo Pabud Bolepodtntog Tov
@akov dev NTav YNAOTepPo pe Seroquel (4%) oe cOyKpion pe pomepddvn (10%), yio acBeveis pe
éxbeon tovddyiotov 21 unvav.

THaidrazpirog winBoouog

Khvum amoteheopaticdtra

H amoteleopatikotnta Kot 1 acpaieio tov Seroquel peietiniay o pio 3 efoopddmv ereyyopevn pe
EIKOVIKO @ApuaKo HeAét yia ) Ogpaneio e paviag (=284 acbeveic and tig HITA, nAkiog 10-17).
[epimov 0 45% TOV TANBVGOV TV acbevav elye emmpochetn ddyvwon ADHD. EmmAiéov,
Tpaypatoromnke pio pekétn 6 BSOUAd®V EAEYYOLEVN LE EIKOVIKO PApLaKo Yo TN Oepameio Tng
oyloppévelag (n=222 acBeveic, nhikiog 13-17). Kat otig 000 perétec, amokieiotnioy ol acbeveic pe
yvoot EMhenyn andkpiong oto Seroquel. H Ogpaneio pe Seroquel Eexivnoe pe 50 mg/Mmuépa ko tnv
nuépa 2 avéndnke ota 100 mgmuépa. Axorovbmg, n d6on Tithomonke o€ pia d6om 6TdY0 (Havia
400-600 mg/muépa, oyloppévela 400-800 mg/muépa) xPNOLOTOIOVTOS TPOGUVENGELS TOV

100 mg/muépa. yopnyodueva dV0 1 TPELG POPES NUEPT|CIMG.

21 pekétn paviag, 1 dopd otn péomn petafoin pe tn péBodo Tmv eLayioT®V TETPUYDOVOV IO TNV
apyIKn T ot ovvollkn fabuoroyio YMRS (Spactikni ovsia peiov eikovikd edppoko) nrov -5,21
yw Seroquel 400 mg/mpépa kat -6,56 yio Seroquel 600 mg/muépa. Ta T0G06TA avTaTOKPIOEVTOV
(Bertimon YMRS=>50%) fitav 64% ywo Seroquel 400 mg/muépa, 58% ywo 600 mg/muépa kar 37% oo
OKEAOG EIKOVIKOV PUPLLAKOV.

21 pekétn oxloppévelag, n Slopopd otn HéET HeTaPoAr pe T HEB0d0o TV EAaYICTOV TETPUYDOV®V
omd TV apykn TN ot cvvolkn Pabuoioyia PANSS (dpaotikn| peiov eikovikd @AappoKo) NTav
-8,16 yia Seroquel 400 mg/muépa. kot -9,29 yuo Seroquel 800 mg/muépa. Ovte 10 YaUNAO

(400 mg/muépa) ovTe T0 LYNAO docoroyiKo oyfpa (800 mg/Muépa) KOVETIAMIVIG VITEPTEPOVCAV TOV
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EIKOVIKOD QOPLAKOV MG TTPOG TO TOGOGTO TV acbevdv 6mov emitedybnke amdKpion, 1 onoio
npocdopiomnke g > 30% peimon amd v apytkn T otn cvvoAlky fadporoyia PANSS. Ot
VYNAOTEPEG OOGELG TOCO GTN Uavia OGO Kol 6T oYILoPPEVELD ELYOV OC OTOTEAECUA OPLOUNTIKMG
YOUNAOTEPO TOGOGTA ATOKPIONG.

e wa tpitn, Ppoyvypovia, EAEYXOUEVT LE EIKOVIKO QApOKO dokiurn povobepameiog e o Seroquel
XR og moudid ko Epnpovg acbeveic (Miikiag 10-17 etcdv) pe dimolikn| katdOiuym, dev KotadeiyOnke
OTOTEAEGUATIKOTITAL.

Agv vtapyovv dtabécipa dedopéva yia Tn SoTpnon TS Enidpacng | TNV TPOANYN TOV VTOTPOTAOV CE
LTV TNV MAKLOKT Opdda.

KMvikn acpdieio

2116 BpoyuypOvieg TUSLOTPIKES SOKIUES LE TNV KOVETIOMIVY] Ol OTTOIEG TEPLYPAPIKAV AVAOTEP®, TOL
TOGOGTAH EEMMTUPAIIKMY CUUTTOUAT®V GTO GKELOG TNG EvEPYOD Bepameiag EVAVTL TOV EIKOVIKOD
eapuaxov frav 12,9% évavtt 5,3% otn dokiun g oylloepévetog, 3,6% évavtt 1,1% otn dokiyun g
duohkng paviag, kot 1,1% évavtt 0% otn dokiun g dumoAikng katdbiwyne. Ta mocootd avénong
ocopatikov Bapovg >7% oe oxéon e To apyIko cOUUTKO BAPOG 0TO EVEPYO GKELOG EVAVTL TOV
€1KOVIKOD Qoppakov ftav 17% évavtt 2,5% otig dokipéc g oyllo@pEvelag Kot Tng SITOAKNG Loviag,
Kot 13,7% évavtt 6,8% otn dokiun g dutoAkng katdBiwyne. Ta TocooTd TV oYeTIOUEVOV pE
aVTOKTOViO GUUPAVIMV 0TO GKELOG TNG EvEPYOL Bepamelag EvavTt Tov gikovikod gapudxov ntov 1,4%
évavtt 1,3% ot doxyun g oyloppévetag, 1,0% Evavtt 0% otn dokipn tng SumoAkng poviag, Kot
1,1% évavtt 0% otn dokiun ¢ dumoikng KatdOinyng. Kotd m didpkela piog Topatetapévng poong
TapaKoAovONGNG TOV 06OEVMY TN SOKIUNG S1oAIKNG KatdOAnyng petd tn Bepaneia, vanpéav 600
emmhéov oyetiloueva e avtoktovia cuppdvia oe dvo acbeveic. ‘Evag amd toug acheveig avtong
AGupave KoveTlomivn 0TV TOPOVGLAGTNKE TO GUUPAV.

Moaxkpoypdvia 0cOAAELD

Mia avotytig emionpavong 26 gfdopddmv enéktaot tov dokiumv o&eiag edong (n=380 acbeveic), e
gvélktn docoroynon tov Seroquel 400-800 mg/muépa, Tapeiye emimiéov 6edopéva AGPAAELOG.
AvoépOnkay avéNoelg TG opTnplokng Tieons o€ modid kot eprifovg Kot avénpévn 6peén,
EOMUPOUIIKG CUUTTOUATO Kot GVENGELS TNE TPOAAKTIVIG TOL 0pOV avaEEPONKAY LE DYNAOTEPT
oLYVOTNTO O€ TadLd Kot EPMPovg mapd oe eviAike aoBeveic (PA. mapdypaeo 4.4 kot 4.8). Avapopikd
pe v advéENoT Tov GOUATIKOD BAPOVG, KUTA TNV TPOGOPLOYT] Y10 PLGLOAOYIKY avATTLEN
poakporpofecua, pio avEnon katd tovidyiotov pong (0,5) Tumikng amdKAong amd TNV TN
avapopdg Tov Asiktn Mdalag Zopatog (BMI) ypnopomomdnke og HETPO TG KAVIKOG GNUOUVTIKNG
petaforng. To 18,3% tov acBevadv mov EAafov KOLETIOMIVY Y10 SIAGTN O TOVAGYIGTOV 26 EBSOUAd®Y
TANPOVGOY TO KPLTHPLO OVTO.

5.2 ®@oppokoKivTIKES 1O10TNTES

Amoppoéonon

H xovetianivn amoppopdrot kodd kot petafoAiletor eKTEVOE LETA amd yopnynon amrod to otoua. H
BrodrafecipuoTna ¢ KoveTamivig dev EXNPEALETAL GNUAVTIKA OTO TNV XOPNYNOT| LE TPOON. X
otafepn] KATAGTAON, OL LEYIOTES YPULUUOLOPLOKEG CUYKEVIPMGELG TOV OPACTIKOD LeTABOAITN, nor-
Kovetiamivn, ivat 35% avtdv Tov TapatnpNOnKav L TNV KOveTHmivT).

H @oppokokivntikn Tng KOVETIOMIVIG KOl TG NOT-KOVETIAMIVIG EIVOL YPOUUIKT V1oL OAEG TIG
EYKEKPIUEVEG DOCELC.

Kotavoun
H xovetianivn cuvdéetan oe 060010 TEPimov 83% e TIG TPOTEIVEG TOL TAAGLLOTOC,

Biopetaoymuatiopdc

H xovetiamivn petoforiletol EKTEVOG GTO HITAp, LE TN UNTPIKN EVOGCT] VO OVTIGTOLKEL 6€ TOGOGTO
HKPOTEPO Ao TO 5% TV avOALOIOTOV GYETILOUEVMV LLE TO PAPLOKO CUGTATIKMYV, TOV OVELPICKOVTOL
OTO OVPOL 1) GTO KOTTPOVOL, LETA TN YOPNYNOT padloonacévng Kovetlamivng. 'Epevveg in vitro
amédei&av 6t1 10 CYP3 A4 givar to kOpilo Eviopo mov eivat vedBvvo yia to petaffolopd g
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KoveTamivng Tov Aappdvet ydpa pécsm tov kutoyxpdpatog P450. H nor-kovetiomivn kupimg
oynpotileron kot amofdiieton péow tov CYP3A4.

[epimov T0 73% g padievépyetag anekkpiveral ota ovpa kot To 21% ota koémpava.

"Exet Bpebel 6T1 ) koveTomivn Kot apkeToi amd Toug petaforitec e (cupmeptlapufavopevng g nor-
Kovetiamivng) ivat acbeveig avactoieic Tng dpdomng Tov avipmmvov kutoxpmdpotoc P450 1A2, 2C9,
2C19, 2D6 ka1 3A4 in vitro. In vitro mapatnpeitor avactoin tov CYP pévo oe cuykevipmoeig
nepimov 5 €wg 50 popéc peyaAhTEPES 0O AVTEC TOV TOPOTNPOVVTOL LE SOGEIC TOV KLUOIVOVTAL 0T
300 ¢wc 800 mg/Mmuépa otov avBpwmno. Me Baon avtd to in vitro anoteAéopota, Oempeitol anibovo n
GLYYOPNYNON TNG KOVETIAMIVIG LE GAAD PAPLLOKA VO 0ONYT|OEL GE KAVIKG GT|LAVTIKT (POPLOKEVTIKT
OVOGTOA TOV HETAPOAMGIOD TOL AAAOL QUPUAKOL HEGH TOV KuTOYpOUaToc P450. Ao peréteg o
{da, paiverar 6T 1 KoveTlamivn propel va Tpokaiéoel enaywyn oto Evivpa Tov Kutoypmdpatog P450.
Qo61600, o€ o €101KN LEAETN aAANAETIOpaoTG 08 Yuymokovg acheveic, o damoTminie avénon
o1T1 OpAGTNPLOTNTA TOV KLTOYPOUATOC P450 peTd Tn yopynon KoveTiomivng.

Amofoin

O ypovor numeptddov (NG TG omoPoANG TNG KOVETIUMIVIG Kot TNG NOr-KOVETLOTIVNG gival mepinov 7
ka1 12 opeg, avtiotoryo. To HECO YPOUUOUOPLOKO KAAGHO dOGNS TNg EAeVEPNC KOVETIOMIVIG KOl O
dpaOTIKOG LETAPOAITNG TOV OVELPICKETAL GTO AVOPOTIVO TAAGL, 1] NOT-KOVETIAMIVI AEKKPIVOVTOL
610 00pa 6€ T0G06TO <5%.

Eidxol minboouor
dovio
H w1k ¢ kovetiamivig dev dtopépet LeTalh avIpdVv Kol YOVOIKOV.

Hlxiopévot
H péon kdBapon g kovetomivng otoug nAkiopévougs etvon mepinov kotd 30% £mg 50% yauniotepn
omd QLTHY TOL TOPATNPEITAL GE EVAAIKEG NALKiG amd 18 mg 65 eTmv.

Neopikn dvoAiettovpyia
H péon kdBapon g xovetiamivig o1o mAdopo peidbnke katd mepinov 25% o€ dtopa pe cofapn

veppikn duoiettovpyia (kaBapon kpeatviving pukpdtepn and 30ml/min/ 1,73m2), OAAG Ol KOT® ATOO
TIES KGOapong Ppickovial HEGH GTO EVPOG TIUDY TOV PLGIOAOYIKADV ATOUMYV.

Hratikn dvciettovpyia

H péon kdBapon g xovetiamivig 610 TAAGLO LEW®VETOL KOTA TTepimov 25% og dTopa [LE YVMOTN
nratikn dveAettovpyio, (otabepr| alkooiikn kippwon). Kabhg 1 kovetiomivn petaforileton extevmg
07O NI, 6TOV TANBVGUO e NTOTIKT SVGAEITOLPYID OVAUEVOVTOL QVENUEVA ETITESN GTO TAAGLLAL.
Mmropei va. amottodvTol TposuproYES TG 0060 0Yiag 6”7 avTovg Toug acbeveic (PA. mapdypapo 4.2).

Hodrwotpucdc Tinbovoude

IIpaypatomombnke detypatoAnyia yio QoppokokivnTikd dgdouéva o€ 9 modid nhkiog 10-12 etov
ka1 o€ 12 gpnfoug, mov Ppickovrav vid Bepomeio otabepomoinong pe 400 mg kovetamiving 800 QOPEG
nuepnoine. Xtn otabepr KATAGTAGCT], TO KOVOVIKOTOMUEVA [E TN 00T ENMINEDN GTO TAUGLO TNG
LNTPIKNG EVMONGS, KOVETIOTIVIG, 6€ TTodtd Kot eprifovg (nAkiog 10-17 e1dv), HTov YEVIKOG TopopoLa
pe avtd TV evnAkav, av Kot 1 Cmax 0T0 OO0 TAV GTO VYNAGTEPO OPLO TOL EVPOVS TOV
napatnpeitoar otovg eviiikeg. Ot AUC kot Crax TOV Spaotikod HETAPOALTH, NOT-KOVETIAMIVY), NTAV
vynAdTepES, mepimov katd 62% kol 49% oe moudd (10-12 etdv), avtictoya, kot 28% wat 14% oe
gpnPovuc (13-17 etmwv), avtictolya, 6€ CHYKPLON LLE TOLG EVIIAIKEG.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 06@AAELQ
Agv vnp&av ototyeio YovoTo&IKOTNTOG GE [0 GEPA LEAETMV YOVOTOEIKOTNTOG in Vitro Ko in vivo. X

mePpapatoélma, o€ KMvIKG onuavtikd eninedo ékBeong, mapatnpnnkay ot akdAovbeg mopeKKAGEL,
o1 omtoieg dev &yovv emPeforwbel axdun o poKpoypOVIO KAIVIKY EPELVOL
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Xe apovpaiovg, mapatnpnke evamodeon ypmoTikng oto Bupeogidn adéva, og mBNKovg cynomolgus,
mopatnPNONKe VIEPTPOPiN TV BVLAUKI®ODV KVTTAP®OY TOV BLPEOEOVS, Leimon Twv emmédmy ¢ T3
0TO TAAGO, LEWUEVT CLYKEVTIPMON OLLOGOOIPIVIG Kal HEImOT) TOV aplduol TV epudpokvTTapV
KOl TOV AEVKOKLTTAP®V GTO aipd, Kol 68 GKOAOLS BoAEPATNTA TOL PAKOV TOV 0EHIALOV Kot
katappdxtngs. (Io kotappdktn/Boiepotnta @akov, PA. Tapdypapo 5.1)

e po LeAETN euPpuikng To&KOTNTAG TOL TPAYLATOTOWONKE 08 KOUVEMA, ALENONKE 1] GLYVOTNTA
KAUWYNG TOL KOpTov/T0pcov ota EuPpuva. H enidpacn vt epueaviotnKe Tapovcio ELEavmY
eMOPAcE®Y 6T UNTEPO, OTTMOG UELMUEVT avENom Bapovg cduatog. Ot eMOPAGEIS 0VTEG TAY EUPAVELS
o€ emimeda £kBeonc TG UNTEPOG TAPOLOLN 1] ELAPPAOS VYNAITEPQ OO EKEIVO 0TOV AVOp®TO 6N
puéyiotn Bepamevtikn 66on. H onuacio 1ov supniotog antov yio tov dvipomo sivat dyvooTt.

e pol LEAETN YOVILOTNTOG TTOL TTpOyHaTomomOnke o€ apovpaiovg, Topatnpninkoy oplokn peimon
NG aVOPIKNG YOVILOTNTOG KOl WELSOKUNOT|, TAPATETUUEVESG TEPI0O0L H101GTPOV, AVENUEVO YPOVIKO
S1AGTNILO TPO GLVOVGTING Kol LEWMIEVO TOG00TO Kunoewv. Ot emdpdoelg avtég oyetilovtat pe
avénuéva emineda TpoAaktivng kat dev oyetiCovtal dueca e Tov avOpOTo AOY® TV d10popmdV
LETAED TV 0DV GTOV OPHOVIKO EAEYYO TNG OVATOPAYMYNC.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ekdoymv

TTvprvag

IToP1dovn

AcPéotio Pwceopikd O&vo Atbopikd
Mupoxpvotariikny Kutrapivn

Apvro Kappo&opebvomopévo Natprovyo Tomov A
Movoddpikn Aaktoln

Zteotwcd Mayviolo

Enucdioym
Yrpoperroln 2910

[ToAvaBvrevoyivkoin 400

Awo&gidro Trraviov (E171)

Kitpwvo O&eidio Ziompov (E172) (diokio 25 mg, 100 mg & 150 mg)
EpvOpd O&eidio Zidnpov (E172) (diokia 25 mg)

6.2 AocvpparétnTeg

Agv gpapuodletar.

6.3 Awdpkewo {og

3 xpovia.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TN @OAAEN TOV TPOidVTOG
Mn gpuAdocete og Ogppokpacio peyarvtepn tov 30°C.

6.5 @von Kol GLOTATIKG TOV TEPLEKTT

Koyélec and PVC/pOAA0 adovutviov.

2VOKEVOGIES

Koyéhrec:
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HlegpiekTinoTyra dickiov Hepigyduevo ovokevacios

25 mg oiokia 6 oioxia
20 diokio
30 diokia
50 diokio
50 diokio
60 oiokia

100 dioxkia
100 mg, 150 mg, 200 mg 10 doxia,
kot 300 mg Jiokia

Koyéleg

1 kowéln twv 6 diokiwv

2 kowedec twv 10 diokiwv
3 kowéles twv 10 diokiwv
10 xvwéles Twv 5 diokiwv
5 koyéles twv 10 diokiwv
6 xowéles twv 10 diokiwv
12 xowéleg twv 5 diokiwv
10 xvyéles twv 10 diokiowv
1 kowéln twv 10 diokiwy

20 dioxia 2 koyéles twv 10 diokiowv
30 dioxia 3 koyéles twv 10 diokiwv
50 doxia 10 xvwéles twv 5 diokicwv
50 doxia 5 kowédes twv 10 diokiwy
60 dioxio 6 Koyéleg v 10 diokiwv
90 dokio 9 kvwéles twv 10 diokiwy
100 d1oxio 10 xvwéleg twv 10 diokiwv
120 dioxia 12 xvyéles twv 10 diokiwv
(150 mg ka1 300 mg diokio. ovo)
180 dioxio 18 xvwéleg twv 10 diokiwv
(150 mg ka1 300 mg diokio uovo)
240 doxio, 24 xoyéles tawv 10 diokiwv
(150 mg ka1 300 mg diokio uoévo)
Mikty cvokevacia 8 doxio 1 xowédn mov mwepiéyer 6 x 25 mg
&vapéns Oepancios 3 xor 2 x 100 mg diokio
HUEPDV
(25mg + 100mg)
Mkt cvokevacia 10 doxio, 1 xowédn mov mepiéyer 6 x 25mg, 3
évapéng Oeparncios 4 x 100mg xou 1 x 200mg dioxio.
HUEPDV
(25 mg + 100 mg+200 mg)

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPOoPLAGEELS AOPPLYNG

Kopia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca A.E.
Aynociidov 6-8
151 23 Mapovot

8. APIOMOZXZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
Seroquel 25: 54572/15.06.2017
Seroquel100: 54573/15.06.2017
Seroquel 150 : 54577/15.06.2017
Seroquel 200: 54574/15.06.2017
Seroquel 300: 54578/15.06.2017
Seroquel 25+100: 54575/15.06.2017

Seroquel 25+100+200: 54576/15.06.2017
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9. HMEPOMHNIA IIPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Huepounvia tpdng £ykpiong:

Seroquel 25, 100, 200, (25+100): 04.02.2000
Seroquel 25+100+200: 07.08.2000
Seroquel 150, 300: 26.11.2001

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 15.06.2017

10. HMEPOMHNIA ANAGOEQPHXHX TOY KEIMENOY
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